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Projeto de Lei N° 1/2022 N<
l ! vairguina, _.Q.. QQE\‘!
i Presidente da Cémara —

DISPOE SOBRE A OBI‘RIGATORIEDADE DOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS E DROGARIAS
ESTABELECIDAS NO MUNICIPIO DE VARGINHA - MG
AFIXAREM CARTAZ PARA ESCLARECER AS HIPOTESES
DE SUBSTITUICAO DE MEDICAMENTO PRESCRITO POR
MEDICO E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

O Povo do Municipio de Varginha, Estado de Minas Gerais,
por seus representantes na Camara Municipal,

APROVA:

Art. 1 ° — Todos os estabelecimentos de farmacias e
drogarias, de Varginha — MG, deverao afixar de forma destacada cartazes
com caracteres em negrito com os seguintes dizeres:

- NOME DO ESTABELECIMENTO:
-CNPJ :
- ENDERECO:

“O MEDICAMENTO PRESCRITO POR SEU MEDICO SO PODE SER
SUBSTITUIDO POR MEDICAMENTO GENERICO. NA DUVIDA CONSULTE
SEU MEDICO.”

Art. 2° — O descumprimento desta Lei sujeitara o infrator as
seguintes sangoes:

| — adverténcia por escrito da autoridade competente,
esclarecendo que, em caso de reincidéncia, estara sujeito as penalidades
previstas nos itens Il e 11l abaixo

Il — multa de hum mil a cinco mil reais na segunda infracao;

Il = multa de cinco mil e quinhentos a dez mil reais a partir
da terceira infragao.
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Art. 3° — A fiscalizacdo do cumprimento desta Lei e a
aplicacao das penalidades referidas no artigo anterior serdo exercidas pelas
autoridades municipais sanitarias, de saude e de 6rgaos de defesa do
consumidor.

Art. 4° — Os estabelecimentos farmacéuticos e drogarias
terdo o prazo de 30 dias para adequar-se as determinagées do art. 1° desta
Lei.

Art. 5° — Os cartazes deverdao conter ainda, os niumeros das
leis/resolucdes/decretos a que se refere a intercambialidade.

Art. 6° — Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo e
ficam revogadas as disposicées em contrario.

Sala das Sessdes da Camara Municipal de Varginha,
em 02 de fevereiro de 2022.
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LUC ABRIEL RIBEIRO "Dr. Lucas"
Vereador
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Camara Municipal de Varginha

JUSTIFICATIVA

O presente projeto visa compelir os estabelecimentos
farmacéuticos e drogarias do municipio de Varginha — MG, a afixarem cartaz
com contetido de esclarecimento acerca das hipéteses de substituicao de
medicamento prescrito por médicos.

E ainda tem o objetivo de inibir e afastar qualquer
possibilidade de atendentes de farmacias a efetuarem a troca de
medicamento prescrito pelo médico por outro similar, sem autoridade ou
conhecimento do cliente.

O medicamento genérico, instituido pela Lei Federal n.
9.787, de 10 de fevereiro de 1999, € um remédio intercambiavel com o
produto de marca ou inovador (também chamado de referéncia), ou seja, pode
ser trocado por este, pois tem rigorosamente as mesmas caracteristicas e
efeitos sobre o organismo do paciente de acordo com o DECRETO N° 8.077,
DE 14 de agosto de 2013.

E sabido que atualmente o medicamento inovador ou de
referéncia ja pode ser substituido pelo genérico, por forca da Lei 9.787 de 10
de fevereiro de 1999. A RESOLUGAO-RDC N° 16, DE 02 de margo DE 2007
da ANVISA, estabeleceu competéncias ao farmacéutico para efetuar a
intercambialidade do medicamento de referéncia pelo medicamento genérico
correspondente, salvo restricdes escritas do prescritor. Também a Resolugao
- CFF n° 349 do Conselho Federal de Farmacia, de 20 de janeiro de 2000,
nos seus artigos 2° e 3° estabelecem, que no exercicio profissional, podera o
farmacéutico executar a intercambialidade terapéutica e a substituicdo
genérica.

Assim, como se pode verificar, e diante dessas Resolugdes
da ANVISA, a intercambialidade s6 & permitida entre medicamentos de
referéncia e genéricos e por profissional farmacéutico, logo, a troca do
medicamento prescrito por outro similar, pelo balconista da drogaria contraria
a legislacao sanitaria vigente e representa risco a saude do paciente, uma vez
que o médico avalia as caracteristicas nao sé do medicamento, como também
do paciente, para definir o produto e o tratamento terapéutico adequado e, sua
troca, sem uma analise prévia por profissional competente habilitado, pode
levar a prejuizos incalculaveis e irreversiveis ao consumidor.
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Por isso conclui-se que, o paciente pode solicitar ao
farmacéutico a troca do medicamento de marca pelo genérico, mas nao pelo
similar.

A troca pelo similar deve ter autorizagdo do médico que, por
sua vez, deve observar a confiabilidade do laboratério.

Deste modo, considerando que a Resolu¢cao RDC n° 135/03
da ANVISA somente autoriza a intercambialidade, sem a prévia autorizacdo
médica, de medicamento de referéncia com medicamento genérico (Lei n°
9.787/99).

Considerando que a intercambialidade de medicamento de
referéncia com medicamento similar s6 € possivel com a expressa autorizagdo
médica, visando, com isso, proteger a saude do consumidor (Item 6 da RDC
n° 133/2003).

Que o artigo 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei
n° 8.078/90) dispbe que: “A oferta e apresentacao de produtos ou servicos
devem assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensiva e em
lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidade, quantidade,
composicao, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados,
bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranca dos
consumidores”.

Por fim, levo a presente propositura, de inegavel interesse
publico, a apreciacao dos nobres pares, para a aprovacao do presente projeto
de lei.

Sala das Sessoes da Camara Municipal de Varginha,
em 02 de feversire-de 2022.

L RIBEIRO "Dr. Lucas"
ereador
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