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L E I N°. 2.245/2012.

AUTORIZA A CRIACAO E FIXA NORMAS DE
FUNCIONAMENTO DAS FARMACIAS DE
MANIPULACAO NO AMBITO DO MUNICIPIO DE
AQUIDAUANA.

FACO SABER QUE A CAMARA MUNICIPAL
MANTEVE, E, EU, VEREADOR CLEZIO BLEY
FIALHO, PRESIDENTE, PROMULGO NOS
TERMOS DO § 8°, DO ARTIGO 54, DA LEI
ORGANICA MUNICIPAL, A SEGUINTE LEI:

Art. 1° Fica o Poder Executivo Municipal autorizado a implantar Farmacias
de Manipulacio no ambito do Municipio, que podera ser operada
individualmente por Aquidauana, ou em consorcio intermunicipal de saude,
ficando desde ja o municipio autorizado a firmar convénios com outros
municipio neste sentido.

Art. 2° Em implantando a Farmacia de Manipulacao, o municipio devera
seguir as disposicoes abaixo, além das normas determinadas pela Vigilancia
Sanitaria, com relacao  a implantacao, qualidade e eficacia  dos
medicamentos.

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS
SECAO I
DOS PRINCIPIOS

de manipulacao para a producao de medicamentos no ambito do municipio
de Aquidauana.

Art. 4° Para [ins desta Lej considera-se farmacia municipal ou
intermunicipal de manipula¢ao, uma unidade produtora de medicamentos
basicos para atendimento ambulatorial de usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS), em nivel municipal, em forma de consorcios intermunicipais
de satuide ou individualmente por Aquidauana.

SECAO II
DAS DEFINICOES

Art. 5° Por [armacia municipal/intc?rmunicipal de manipulacao entende-se
uma unidade produtora de medicamentos basicos para uso ambulatorial
que se utiliza, conforme seu projeto, de técnicas de manipulacao, de
algumas rotinas e cquipamentos da indastria farmacéutica, com memento



Estado de Mato Grosso do Sul

t\g. —»® Camara Municipal de Aquidauana

terapéeutico definido para o uso a que se destina, propiciando quantidades
compativeis com a demanda, alta qualidade de producao com reducao
consubstancial de custos de producao.

Art. 6° Cada farmacia municipal/intermunicipal de manipulac¢do operada
por municipios, individualmente, ou via consorcios intermunicipa_is de
saude, devera ter capacidade minima de produgao para tender um universo
de 6.000 (seis mil) consultas ambulatoriais/ més e capacidade maxima de
producao para atender um universo de até 70.000 (setenta mil) consultas
ambulatoriais/més.

Art. 7° Para atender universos superiores aos estabelecidos neste artigo,
deverao ser implementadas outras unidades na area de abrangéncia,
dividindo a producao, assegurando medicamentos produzidos com garantia
de qualidade.

Art. 8° O memento terapéutico de medicamentos a serem produzidos pelas
farmacias municipal/inLcrrmunicipal de manipulacao serao contemplados
por formulas reconhecidas e autorizadas sua producdo pelo Ministério da
Saude, ja usadas no atendimento de pacientes ambulatorialmente.

Pardgrafo unico. Os medicamentos produzidos neste tipo de farmacia
receberao a denominacdo de seus principios ativos, sendo vedado a
utilizacao de nomes comerciais para sua producgao e fornecimento.

Art. 9° A responsabilidade técnica pela producao de medicamentos nas
farmacias regidas Por csta Lei estara vinculada g profissionais de njvel
superior devidamente habilitados e capacitados, registrados no Conselho
Regional de Farmacia (CRF), devendo sey nome ¢ numero de registro
constarem nos rotulos dos medicamentos.

Paragrafo tinico. Por profissionais de nivel superior, devidamente
habllltados, entenda-se:

a) F‘armaoéuticos-bioquimicos;
b) Farmacéuticos industriais.

Art. 10. Fica exXpressamente proibida a comercializacao dos medicamentos
produzidos pela [armacia municipal/imermunicipal de manipulacao,
devendo sua distribuicao ser gratuita, mediante receita fornecida por
médico por médico prestador de servigos ao Sistemna Unico de Saude (SUS),
através das unidades basicas de saude ¢/ou postos de atendimentos
ambulatoriais de cada municipio.

§1°0 municipio arcara com a tompra de insumos, matcrias-primas,
embalagens ¢ custo opcracional da sua larmacia de manipulacao, nao
visando lucro na producao e distribuicao de medicamentos.

§ 2° Em caso de consorcios intermunicipais de saude ou de unidades
operadas por associacoes de municipios 0s custos operacionais  seriao /
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rateados, proporcionalmente, pela populacao de cada municipio e a
medicacao sera adquirida pelo custo liquido de producéo.

SECAO III
DOS SERVICOS TECNICOS PROFISSIONAIS

Art. 11. As farmacias municipais de manipulacao serao operadas por, no
minimo, 02 (dois) farmacéuticos—bioquimicos e/ou  por 0] (um)
farmacéutico-bioquimico ¢ Ol (um) farmacéutico industrial.

Paragrafo inico. Os responsaveis  técnicos pela  producao  de
medicamentos deverao exereer suas atividades em tempo integral, ou seja,
40 (quarenta) horas Semanais dada a complexidade e responsabilidade
deste tipo de trabalho,

Art. 12. Os responsaveis técnicos pelas farmacias poderao, além de suas
capacitacoes técnicas, fazerem estagio em entidades congeéneres ja

implantadas e funcionando  em razao da  peculiaridade deste
empreendimento,

SECAO 1V
DO MEMENTO TERAPEUTICO

Art. 13. Serao produzidos medicamentos basicos, existentes no mercado,
cujas formulas sejam reconhecidas e autorizadas seu uso pelo Ministério da
Saude no tratamento ambulatorial de pacientes atendidos pelo Sistema
unico de Saude,

Paragrafo inico. A producao de medicamentos devera atender,
Seémpre que possivel, aos medicamentos cujo fornecimento for ordenado por
decisdao do Poder judiciario.

Art. 14. Os medicamentos g serem produzidos serao dog seguintes tipos:
I - antibioticos diversos:

IT- anti-hipertensivos diversos;

[T - anti-sépticos;

IV - anti-inflamatérios:

V- acaricidas;

VI - anti-acidos:

VII - analgésicos;
VIII - antitérmicos; }7 /
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IX — anti-asmaticos;
X — cremes diversos;

XI - diuréticos;

XII = pomadas diversas;

XIII - produtos dermatologicos;

XIV - queratoliticos;

XV - vaso dilatadores coronarianos:

XVI - produtos fluidantes e expectorantes;
XVII - broncos dilatadores;

XVII - anti-gripais;:

XIX - produtos para alopecia, areata e calvicie;
XX - hidratantes e veiculos;

XXI = produtos para hipocalcemia;

XXII - insuficiéncia cardiaca congénita;

XXII - bronquite;

XXIV - suspensao diversas e Xaropes.

§ 1° Nao poderao ser produzidos medicamentos ampolados, controlados
que tenham classificacio de tarja preta, contraceptivos ou medicamentos
cuja complexidade ultrapasse os métodos utilizados nestas unidades.

§ 2° No caso de farmacias municipais/inLcrmunicipais de manipulacao
optarem pela producédo de medicamentos controlados, deverao adequar-se a
legislagao vigente de compra de insumos, producao, controle e distribuicao
deste tipo de remédio.

§ 3° Os medicamentos produzidos pelas farmacias serao em forma de

capsulas, comprimidos, drageas, suspensoes, liquidos, pomadas, cremes ¢
xaropes.

CAPITULO Il /
DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS !
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SECAO 1
CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 15. O controle de qualidade dos medicamentos produzidos pelas
farmacias municipais/intermunicipais de manipulagdo, sera realizado em
diversas etapas, com produto de qualidade, baixo custo e de excelente
resposta aos medicamentos dos pacientes que os utilizarem.

Art. 16. A primeira etapa do controle de qualidade iniciar-se-a na aquisicao
dos insumos destinados a produg¢ao de medicamentos, evitando o uso de
matérias-primas cujas origens sejam desconhecidas ou sem tradicao no
mercado,

§ 1° Os insumos deverao ser adquiridos preferencialmente, sempre
que possivel, de empresas fornecedoras que tenham laboratorios proprios de
analise da qualidade dos insumos a serem fornecidos;

§ 2° Os insumos deverao ser adquiridos, desde que haja
disponibilidade de paises tradicionalmente fornecedores de matéria-prima
para producao de medicamentos, sendo recusados fornecedores nao
identificados com esta realidade;

§ 3° Os insumos adquiridos deverdo vir acompanhados dos respectivos
certificados internacionais de origem ¢ dos certificados de analise de
qualidade dos laboratorios fornecedores, atestando o grau de purcza ¢
qualidade dos insumos ¢ matcrias-primas a serem ofertadas, sendo que os
fornecedores que nao tiverem laboratorios proprios, deverao aprescntar
certificados emitidos por entidades nacionais qualificadas ¢ idéneas para a
emissdo deste tipo de documento;

§ 4° Dentro das limitacoes da legislacao vigente para aquisicao de
materiais e servicos, pelo Servigo publico, para aumentar probabilidade da
qualidade dos insumos e maltcrias-primas a serem adquiridas, além das
especificacoes anteriores, deverao ser considerados em primeira instancia,
seémpre que possivel, os fornecedores que possuem o Certificado 1SO-9002.

Art. 17. A segunda ¢tapa do controle de qualidade se dara na formulacao
do medicamento a ser produzido, que devera ter acurada ¢ rigorosa (écnica
de formulacao controlada, checada pelos responsaveis técnicos da farmacia
antes de colocar a f6rmula em producao, sendo que novas checagens ¢
controles deverao ser realizados durante o periodo de producao garantindo,
desta forma, a qualidade nao so unitaria como quantitativa em relacao ao
medicamento produzido.

Art. 18. A terceira cltapa do controle de qualidade dos medicamentos sera
realizada junto aos médicos que informarao, mediante consultas das
Secretarias Municipais de Saude, a resposta medicamentosa dos remédios
receitados aos pacientes. ‘
[
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Art. 19. A ultima etapa do controle de qualidade, quando necessario for,
sera feita através de entidades nacionais de pesquisas credenciadas para este
tipo de procedimento, que analisardo lotes de medicamentos enviados pelas
farmacias municipais/intermunicipais  de manipulacao emitindo  os
respectivos laudos de qualidade dos mesmos,

Art. 20. Para manter as vantagens de custos de producao as embalagens
dos medicamentos deverao ser simples, mas que oferecam seguranca ¢
estanqueidade pelo tempo de validade do uso do remedio, devendo ser
evitada, sempre que possivel, embalagens solisticadas como blisters, vidraria
€ caixas pré-impressas devido ao alto custo de aquisicao, que incidira
diretamente no valor final dos remedios, sem necessidade.

Art. 21. A producao de medicamentos por estas farmacias sera restrita as
demandas das consultas ambulatoriais requeridas pelas diversas unidades
das Secretarias Municipais de Saude, evitando-se grandes estogues ¢
investimentos financeiros de vulto que incidirao nos custos de producao.

Paragrafo tunico. Para atender o disposto deste artigo as unidades de
atendimento ambulatorial das Secretarias Municipais de Saude farao pedidos
quinzenais dos medicamentos necessarios as demandas locais.

Art. 22. O local de implantacao de uma farmacia municipal/intermunicipal
de manipulacao, quer seja individualmente, por municipio ou por conséreio
intermunicipal de saude, ou através de associacoes de municipios devera ter
como caracteristica principal o rapido acesso dos usuarios a0 local para
lacilitar a distribuicao de medicamentos.

Paragrafo unico. No caso de consorcios intermunicipais de satde ou de
associacoes de municipios, o local de implantacdo devera levar em conta,
ainda, fatores geograficos que permitam facil acesso aos fornecedores,
sistemas de comunicacées e transportes que viabilizem a capacidade de
producao ¢ a rapidez na distribuicdo dos medicamentos.

pAPiTULo 11
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 23. A Farmacia Municipal devera ser registrada no Conselho Regional
de Farmacia (CRF) como farmacia interna do municipio, dos consorcios
Imtermunicipais de saude ou de associacoes de municipios.

Art. 24. Incrente ao registro da farmacia, deverao ser registrados os
responsaveis técnicos pela producao de medicamentos na forma da legislacao
€ normas pertinentes e vigentes referentes 3 matéria.

Art. 25. A implantacido deste tipo de unidade respeitara o disposto nas leis ¢
demais regulamentos afetos a Vigilancia Sanitaria.

}
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Art. 26. A aprovacao dos projetos de implantacdao das farmacias
municipais/intermunicipais de manipulacao e a vigilancia sanitaria cabera as
Secretarias Municipais de Saude, desde que tenham municipalizado o
atendimento do Sistema Unico de Saude, respeitados os termos desta Lei.

§ 1° Quando a farmacia atender consorcios intermunicipais de saude
ou associacdes de municipios o projeto sera aprovado de comum acordo com
as Secretarias Municipais de Saude participantes, respeitados 0s termos
desta Lei e das demais aplicaveis.

§ 2° Quando houver aporte de recursos financeiros da Uniao ou do
Estado para este tipo de projeto, a implantacao deste empreendimento,
respeitados os termos desta Lei, devera adequar-se as exigéncias dos orgaos
financiadores.

Art. 27. A existéncia das Farmacias nao exclui a possibilidade de aquisicao
de medicamentos através do Registro Nacional de Precos do Ministério da
e

Saude.

Art. 28. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao, revogada as
disposicoes em contrario.

Plenario Estevao Alves Corréa, Camara Municipal de Aquidauana, 5 de junho
de 2012.

Ver. CLEZIO Y FIALHO

- President# ¢



