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PARTIDO RENOVACAO DEMOCRATICA

_ PODERLEGISLATIVO
CAMARA MUNICIPAL DE MACAPA
GABINETE DO VERADOR EDINOELSON CARECA

O Vereador EDINOELSON CARECA, no uso de suas

atribuicbes legais, submete a apreciacdo da Camara Municipal de
Macapa a seguinte proposicao:

PROJETO DE LEI N° /2024

DISPOE SOBRE A LICENCA E
RENOVACAO DE LICENCA DAS
FARMACIAS E DROGARIAS DA
CIDADE DE MACAPA — AP.

AUTOR: VEREADOR EDINOELSON CARECA.

Faco saber que a Camara Municipal de Macapa aprova e eu sanciono
a seguinte lei:

Art. 1° - Passa a estabelecer regras para a tramitagao do processo de
licenca e renovacao de licenca, que devem ser observadas pelo orgdo de

vigilancia em saude municipal.

Art. 2°- O requerimento de Licenca ou renovagao de Licenca
Sanitaria de funcionamento das Farmacias e Drogarias deve ser protocolado
junto ao 6rgao de Vigilancia em Saude Sanitaria Municipal, acompanhado
dos seguintes documentos:

CHAVE DE VERIFICACAO DE INTEGRIDADE: 1B66DBA741CFB9F055072414B4342CC9

I. Prova de constituicdo da empresa,

[I.  Autorizacdo de Funcionamento da Empresa - AFE (espelho);
.  CNPJ;
IV. Inscricao Estadual;

V. Taxa anual da Vigilancia Sanitaria — VISA municipal;

VERIFIQUE A AUTENTICIDADE EM https://macapa.wdsolucoes.com.br/autenticidadepdf
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VI.  Certificado de servico de combate a vetores e pragas urbanas;

VII.  Alvara/Protocolo do Corpo de Bombeiros Militar;

Avenida FAB n2 800, Central, CEP: 68900-073 - Macapa-AP.
E-mail: ver.edinoelsoncareca@macapa.ap.leg.br
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VIIl.  RG e CPF do(s) responsavel(is) legal(is);

IX. Registro no Conselho Regional de Farmacia - AP do(s) Responsavel(is)
Técnico(s) - RT,;
X.  Apresentacao do quadro técnico dos profissionais farmacéuticos;

Xl.  Procedimento Operacional Padrdo do Responséavel Técnico - RT,;

Xll.  Manual de Normas e Procedimentos formatado pelo Responsavel
Técnico - RT;
Xlll.  Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude atualizado

pelo Responsavel Técnico — RT da empresa,;

XIV. Atestado de Saude Operacional - ASO de todos os funcionarios da
empresa,

XV. Contrato com a(s) empresa(s) terceirizadas relacionadas pelo
tratamento e destinacdo de Residuos Solidos de Saude - RSS;

XVI.  Espelho do cadastro no Sistema Nacional de Informagbes sobre a
Gestéo dos Residuos solidos - SINIR;

Art. 3° - A apresentacdo de todos documentos € indispensavel para a
concessao da Licencga ou renovacgao desta.

8 1°- O ¢drgéao sanitario competente deve concluir o procedimento de
expedicdo de Licenca Sanitaria de funcionamento no prazo de 60 (sessenta)

dias e nos casos de renovagdo em carater automatico no prazo de 30 (trinta)
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dias, contados da data do protocolo do requerimento.

§ 2°- Os pedidos de Licenga Sanitaria de funcionamento ou de
renovacao de Licenca Sanitaria de funcionamento podem ser requeridos pelo
estabelecimento farmacéutico via e-mail ou pelo sistema/portal de uso da

Secretaria de Vigilancia em Saude Municipal.

Art. 4° - A partir do protocolo do pedido de Licenca ou Renovacao

de Licenca Sanitaria, o setor competente da Secretaria de Vigilancia em

VERIFIQUE A AUTENTICIDADE EM https://macapa.wdsolucoes.com.br/autenticidadepdf
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Salde de Macapa devera providenciar a analise dos documentos do
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estabelecimento farmacéutico e emitir despacho dentro do prazo de 07

(sete) dias uteis.

8 1° — Nos casos de auséncia de algum documento relacionado no
art. 1° desta Lei ou verificada a necessidade de correcdo destes, o setor
competente expedirA despacho determinando que o estabelecimento
requerente providencie a substituicdo ou a inclusdo do documento ausente
no prazo de 07 (sete) dias uteis.

§ 2° — A empresa requerente sera notificada, por e-mail ou WhatsApp
ou pelo sistema/portal de uso da Secretaria de Vigilancia em Saude
Municipal, para providenciar a correcdo ou inclusdo do(s) documento(s)
ausente(s).

§ 3° — Caso a empresa requerente n&do apresente o(s) documento(s)
ausente(s) ou corrigido(s) dentro do prazo de 07 (sete) dias, estabelecido no
§ 1° deste artigo, 0 prazo para a conclusédo do procedimento de expedicao
ou renovacao de Licenca Sanitaria de funcionamento, que trata 8 1° do art.

2°, ficar4 suspenso até a apresentacdo da documentacao pendente.

Art. 5° - Constatada a regularidade da documentacédo por meio de
despacho expedido pelo setor competente, o processo de licenca ou
renovacao de licenca deve ser encaminhado para o setor de fiscalizacdo da

Secretaria de Vigilancia em Saude de Macapd, que ter4 o prazo de 15

CHAVE DE VERIFICACAO DE INTEGRIDADE: 1B66DBA741CFB9F055072414B4342CC9

(quinze) dias Uteis para realizar a vistoria/inspecéao in loco.

§ 1° — O servidor municipal responsavel pela realizacdo da
vistoria/inpecéo in loco deve seguir tdo somente o roteiro estabelecido no
Anexo | dessa lei.

§ 2° — Caso ocorra a Iimpossibilidade de realizacdo de
vistoria/inspecao por auséncia do responsavel técnico no estabelecimento no

momento da fiscalizacdo, o prazo que trata o 8 1° do art. 2° sera reiniciado,

VERIFIQUE A AUTENTICIDADE EM https://macapa.wdsolucoes.com.br/autenticidadepdf
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contudo, devera ser realizada uma nova vistoria, dentro de 7 (sete) dias
ateis.
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§ 3° — Realizada a vistoria/inspecao e verificada a necessidade de

adequacdo, o estabelecimento terd o prazo de 7 (sete) dias Uteis para
providenciar as adaptagOes constatadas no termo de vistoria/inspecao.

§ 4° — A empresa requerente sera comunicada de imediato por meio
de cépia do termo de vistoria/inspecdo para providenciar as adaptacdes
necessarias.

8§ 5° — Realizadas as adaptacdes, o setor de fiscalizacao analisara,
por discricionariedade, a necessidade de realizar uma nova
vistoria/inspecao, que devera ser providenciada dentro do prazo de 7 (sete)
dias uteis.

8§ 6° — Caso o setor de fiscalizacdo considere desnecessaria uma
nova vistoria/inspecédo, solicitard ao estabelecimento o encaminhamento,
por e-mail ou WhatsApp ou pelo sistema/portal de uso da Secretaria de
Vigilancia em Saude Municipal, de fotos e videos comprovando que as
adaptacdes foram realizadas.

Art. 6° - Realizada a vistoria/inspecéo e constatada a regularidade
do estabelecimento, o setor de fiscalizacdo ter4 7(sete) dias uteis para

emitir o relatorio de inspecao.

Art. 7° - Apés a emissdo do parecer técnico, a Secretaria de

CHAVE DE VERIFICACAO DE INTEGRIDADE: 1B66DBA741CFB9F055072414B4342CC9

Vigilancia em Saude de Macapa devera expedir a Licenca Sanitaria de
funcionamento do estabelecimento requerente no prazo de 2 (dois) dias
ateis.

Art. 8° - Caso ndo ocorra a expedicdo ou renovacao de Licenca
Sanitaria de funcionamento dentro do prazo estabelecido no § 1° do art. 2°
dessa Lei, a Secretaria de Vigilancia em Saude de Macapa devera emitir a

Licenca Sanitaria Provisoria de funcionamento, com validade de 60

VERIFIQUE A AUTENTICIDADE EM https://macapa.wdsolucoes.com.br/autenticidadepdf
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(sessenta) dias.
Paragrafo unico: A expedicdo ou renovacao de Licenca Sanitéria
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Proviséria de funcionamento de que trata este artigo, deve ser emitida no

prazo de 24 (vinte quatro) horas.

Art. 9° - Ultrapassado o prazo de 60 (sessenta) dias de validade da
Licenca SanitariaProvisoria de funcionamento, sem a realizacdo de
inspecaolvistoria ou expedicdo de parecer técnico de deferimento, devera
ser expedida automaticamente a Licenca Sanitaria de funcionamento, em

carater definitivo.

Art. 10° - A Licenca Sanitaria de funcionamento para 0s
estabelecimentos farmacéuticos (farmacias, com ou sem manipulacdo e
drogarias) tera vigéncia de 12 (doze) meses, contada a partir da data de sua
expedicdo e sua renovacdo ocorrera, em carater automatico, por mais 12
meses, desde que apresentada a documentacao atualizada.

8 1° - A renovacdo de Licenca Sanitaria de funcionamento para os
estabelecimentos farmacéuticos, em carater automatico, pode ser expedida
apenas com a analise documental atualizada através do requerimento de
renovacao junto a Secretaria de Vigilancia em Saude de Macapa, conforme
documentos relacionados no art. 1° desta Lei.

§ 2° - Para efeito da presente Lei, entende-se por renovagao

automatica a licenga para o funcionamento dos estabelecimentos

CHAVE DE VERIFICACAO DE INTEGRIDADE: 1B66DBA741CFB9F055072414B4342CC9

farmacéuticos desde que os mesmos exercam atividades ja licenciadas
anteriormente, ou seja, possuam Licenca Sanitaria de funcionamento vigente
expedida pela Secretaria de Vigilancia em Saude de Macapa.

§ 3° - Os pedidos de renovacdo de Licenca Sanitaria de
funcionamento submetidos apenas a andalise documental devem ser
requeridos pelo estabelecimento farmacéutico junto ao 6rgdo sanitario

competente em até 30 (trinta) dias antes do término do vencimento da licenca

VERIFIQUE A AUTENTICIDADE EM https://macapa.wdsolucoes.com.br/autenticidadepdf
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vigente.

8§ 4° - Os requerimentos de renovagdo da Licenca Sanitaria de
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funcionamento, em carater automatico, serdo analisados e, constada a

regularidade documental, devem ser deferidos automaticamente.

§ 5° Caso o0 requerimento de renovacdo da Licenca Sanitaria de
funcionamento apresente auséncia de algum dos documentos relacionados no
art. 1° desta Lei, o setor competente notificara a empresa requerente, por e-
mail ou WhatsApp ou pelo sistema/portal de uso da Secretaria de Vigilancia
em Salude Municipal, para providenciar a corre¢cdo ou inclusdao do(s)
documento(s) ausente(s).

8§ 6° - Caso a empresa requerente nao apresente o(s) documento(s)
ausente(s) ou corrigido(s) dentro do prazo de 07 (sete) dias, o procedimento
de renovacédo de Licenca Sanitaria de funcionamento seguird o estabelecido
nos artigos 2°, 39, 4°, 5°, 6°, 7° e 8° desta Lei.

§ 7° - Caso a empresa requerente protocole o pedido de renovacgao de
licenca apos o prazo estabelecido no paragrafo 3° desse artigo, o procedimento
de renovacéo de Licenca Sanitaria de funcionamento seguira o estabelecido
nos artigos 2°, 39, 4°, 5°, 6°, 7° e 8° desta Lei.

8§ 8° - Constatada a regularidade da documentacdo por meio de
despacho expedido pelo setor competente, a renovacao de licenca, em carater
automatico, deve ser expedida a partir do primeiro dia subsequente a data de

vencimento da Licenca anterior.
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Art. 11 - Para maior agilidade e cumprimento dos prazos
estabelecidos na presente norma, os documentos e demais informacfes dos
estabelecimentos farmacéuticos devem ser salvos no banco de dados do
setor competente da Secretaria Municipal de Vigilancia em Saude da cidade
de Macapa -- AP.

Art. 12 - Esta Lei revoga a Lei n°® 2.811/2024.
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Art. 13 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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PROCESSO OU PROTOCOLO N°:

1. IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO:

1.1. Razéo Social:

1.2.CN.PJ.:

1.3. Nome Fantasia:

1.4. Data da Inspegéo: | 1.5. Hora da Inspecao:

1.6. Enderego:

1.7. Cidade (UF): [1.8. CEP:

1.9. E-mail:

1.10. Contato:

1.11. Resp.Técnico-RT: CRF/UF n°

1.12. Resp.Técnico substituto: CRF/UF n%

1.13. Horario de Funcionamento do Estabelecimento:

1.14. Tipo de servigos farmacéuticos que realiza:

() Dispensagéo de medicamentos;

() Acompanhamento Farmacoterapéutico;

() Administragdo de medicamentos;

() Medic&o e monitoramento da temperatura corporal;

() Medicdo e monitoramento de pressao arterial;

() Medigao e monitoramento da glicemia capilar;

() Perfuracéo de I6bulo auricular para a colocacéo de brincos;

() Dispensacgéo de medicamentos da Portaria n° 344/98 — RDC n° 786/23;
() Termolabeis;

g
g
k=
5
OUTROS: E
1.15.A drogaria é credenciada/cadastrada: ()SIM ( )NAO q4 8
1.15.1. A drogaria possui sistema de controle de rastreabilidade, conforme Portaria n° 586/21? () SIM_ () NAO = E
1.16. Autorizagdo de Funcionamento n° (se houver): Y g
1.17. Licenga Sanitéria ou Alvara Sanitério n° (se houver): 4 §
2. CONDIGOESGERAIS SIM | NAO | N.A | EnquadramentoRg 3
DC n°44/2009 § =
2.1. A Licenca Sanitaria esta atualizada? Cap. II, Art.2° g g
2.2. Alicenga Sanitaria esté devidamente afixada em lugar visivel ao publico? Cap. I, Art.2°, §1° 7] §
2.3. A AFE esta atualizada? Cap. Il, Art.2° o =
2.4. Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas em Drogarias? Cap.ILAt2® 8§ 2
2.5. Possui 0 quadro técnico atualizado? Cap. Il, Art. 2°, §1°< = E
2.6. ORT, ou seu substituto esta presente? Cap. I, Art.3° § ul §
2.7. Alvara do Bombeiro S8 5
3. INFRAESTRUTURA FiSICA SIM [NAO [NA |EnquadramentoR3 G &
DC n° 44/2009 S > £
3.1. As &reas internas e externas estdo em boas condigdes fisicas e estruturais? Capélll, seg¢éo |, ; B §
Art. N <A
3.2. Possui programa de sanitiza¢éo, incluindo desratizagao e desinsetizagdo? Cap. lll, secdo |, 9 ; Q
Art. 7° g oo
3.3. Possui banheiros sendo os mesmo de facil acesso? Cap. Ill, secao |, 9 = (59
Art. 9° g Y8
3.4. Dispde de toalha de uso individual e descartavel, detergente liquido, lixeira Cap. lll, secéo |
identificada com pedal e tampa? Art. 9° El.

CHAVE DE VERIFICACAO DE INTEGRIDADE: 1B66DBA741CFB9F055072414B4342CC9
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DC n° 44/2009
4.1. O farmacéutico permanece identificado, de modo que o usuario possa Cap. IV, secéo |,
distingui-lo dos demais funcionérios e profissionais da drogaria? Art. 17
4.2. O farmacéutico realiza todas as atribuicdes descritas na RDC n° 44/09? Cap. IV, sec¢éo I,
Art. 20
4.3. Quais treinamentos foram realizados? Cap. IV, secao Il
Treinamento do PGRS () Art. 25
Treinamento POP ()
Treinamento do receituario digital ()
Outros:
4.4, Todos os funcionarios foram orientados quanto as praticas de higiene Cap. IV, segao ll.
pessoal? Art. 25
4.5. Os funcionérios estdo uniformizados? Cap. IV, se¢éo |,
Art. 17
5. AQUISICAO E RECEBIMENTO SIM | NAO | N.A | EnquadramentoR
DC n° 44/2009
5.1. As notas fiscais de compra sdo conferidas no momento do recebimento, Cap. V, secéo ll,
quanto a presenca do nome, numero do lote e fabricante dos produtos Art. 31, §2°
adquiridos?
5.2. Caso sejam identificados produtos sujeitos as normas de vigiléncia sanitaria Cap. V, secéo Il
adulterados, falsificados ou com suspeita de falsificacdo, estes s&o Art. 34, §1°
imediatamente separados dos demais produtos, para evitar confusdes?
5.3. O farmacéutico notifica imediatamente a autoridade sanitaria competente, Cap. V, segao Il
informando os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as agdes Art. 34,82
sanitarias pertinentes? q
6. ARMAZENAMENTO SIM | NAO | N.A | EnquadramentoRS
DC n° 44/2009 4
6.1. Todos os produtos estdo armazenados sob condigbes que garantam a Cap. V, segao lll, ‘_Z
manutengéo de sua identidade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade? Art. 35 g
6.2. Os produtos estdo armazenados em prateleiras e afastados do piso, da Cap. V, segéo lll, §
parede e do teto? Art. 36 f
6.3. Caso haja armazenamento de medicamentos que necessitam de condigdes Cap. V, secao Ill,
especiais de temperatura, existem registros e controles que comprovem o Art. 35, § 3° g
atendimento a essas especificagbes? H
6.4. Existem sistemas agregados com chave para 0 armazenamento de Cap. V, secao lll,
medicamentos sujeitos a controle especial? Art. 37 N
6.5. Esses produtos sdo descartados conforme as exigéncias de legislagdo Cap.V,secéo lll, &
especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude? Art. 38, § 2° 2
6.6. A politica da empresa em relagéo aos produtos como prazo de validade Cap. V, secao lll, 9
préximo ao vencimento esta clara a todos os funcionarios e descrita no Manual de Art. 38, § 4° o
Boas Préticas do estabelecimento? N
7. EXPOSICAO E ORGANIZAGAO DOS PRODUTOS PARA SIM | NAO | N.A | Enquadramento &
COMERCIALIZAGAO 3
7.1. Os medicamentos sujeitos a prescri¢do estdo dispostos deforma ordenada CapV,secio IV, o
em local de acesso restrito aos funcionarios da drogaria? Art. 40, §1°. o)
8.DISPENSAGAODEMEDICAMENTOS SIM | NAO | N.A | Enquadramento |

8.1. No ato da dispensag&o, o farmacéutico informa e orienta o usuario quanto ao

Avenida FAB n2 800, Central, CEP: 68900-073 - Macapa-AP.
E-mail: ver.edinoelsoncareca@macapa.ap.leg.br
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uso adequado do medicamento, conforme estabelecido na RDC n° 44/09? Art. 42
8.2. Os medicamentos sujeitos a prescricdo sao dispensados mediante Cap.V, secaoV,
apresentacéo da receita e respectiva avaliagdo pelo farmacéutico? Art. 43
8.3. A avaliagdo da prescrigdo atende a todos os itens discriminados na RDC n° Cap.V, secaoV,
44/09? Art. 44
8.4. S&o asseguradas as condigbes necessarias para apreservagdo de Cap. V, subsecéo |,
integridade e qualidade dos medicamentos? Art. 56
8.5. Os medicamentos termossensiveis séo transportados em condigcbes de Cap. V, subsecéo |,
temperatura compativeis com sua conservagéo? Art. 56, § 1°
9. OUTROS SERVICOS FARMACEUTICOS SIM | NAO | N.A | Enquadramento
9.1. O estabelecimento presta outros servicos farmacéuticos, além da
dispensacéo?
9.1.2. Somente sdo utilizados medicamentos, materiais, aparelhos e acessorios Cap. VI, subsegao
que possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam legalmente I, Art. 71
dispensados de tais requisitos junto & Anvisa?
9.1.3.0sProcedimentosOperacionaisPadrao(POPs)relacionadosaosservigosindica Cap. VI, subsegao
mclaramenteastécnicas? I, Art. 72
9.1.4. Os POPs relacionados a estrutura e equipamentos contém instrugdes para Cap. VI, secao Il
limpeza dos ambientes, 0 uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, 0 uso € Art. 83
descarte dos materiais perfurocortantes e descartaveis e antissepsia aplicada ao
profissional e ao usuério?
9.1.5 O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos é provido de pia, Cap. lll, segéo I,
contendo agua corrente, dispondo de toalha de uso individual e descartavel, Art.15, §2°
sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa?
9.2. E realizada atengéo farmacéutica? SIM | NAO | N.A | Enquadramento
9.2.1. Mantém registro contendo informagdes referentes ao usuario (nome, Cap. VI, secéo |, |
endereco e telefone), as intervences farmacéuticas realizadas e aos resultados Art.64,8§1°e 2° %
delas decorrentes, bem como ao profissional responsavel pela execugdo do 9
servico, contendo no me e nimero de inscrigdo no CRF? g
9.3. Dispde de condicbes para o descarte de perfurocortantes Cap. VI, subsegao é
deacordocomasexigénciasdelegislacdoespecificaparaGerenciamentodeResiduos I, Art. 73 3
de Servigos de Saude? N
9.4. Os medicamentos, para os quais é exigida a prescricgdo médica, s&o Cap. VI, subsegao -]
administrados apenas mediante apresentagdo da receita e a avaliagdo pelo I, Art. 75 E
farmacéutico? 9
9.5. Sd0 mantidos registros das manutencdes e calibragdes periddicas dos Cap. VI, subsegao 5
aparelhos? IIl, Art. 77, § Unico <
9.6. O estabelecimento realiza o servigo de perfuragdo do lébulo auricular para Cap. VI, segao Il g
colocacéo de brincos? Art. 78 S
10. DOCUMENTACAO SIM | NAO | N.A | Enquadramento
10.1. O estabelecimento mantém POP'’s referentes a: e,
10.1.1. Manutencdo das condicbes higiénicas e sanitdrias adequadas a cada Cap. VII, Art. 864
ambiente da drogaria item | o
10.1.2. Aquisicdo, recebimento e armazenamento dos produtos sujeitos as Cap. VII, Art. 86
normas de vigilancia sanitaria item Il 9
10.1.3. Dispensagéo de medicamentos. Cap. VII, Art. 865
item |V 5
10.1.4. Destino dos produtos com prazos de validade vencidos. Cap. VI,
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item V
10.1.5. Destinagao dos produtos préximos ao vencimento. Cap. VII, Art. 86,
item VI
10.1.6. Prestacao de servigos farmacéuticos permitidos, além da dispensagéo de Cap. VII, Art. 86,
medicamentos, quando houver. item VII
10.2 Os POPs estéo aprovados, assinados e datados pelo RT técnico? Cap. VI, Art. 87
10.3 Estdo previstas as formas de divulgagdo aos funcionarios do Cap. VII, Art. 87,
estabelecimento e a revisao periédicados POPs? §§ 2°e 3°
10.4. Divulgacdo do conteudo dos POPs aos funcionarios, de acordo com as Cap. VII, Art. 88,
atividades por eles realizadas? item Il
10.5 Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para o Cap. VII, Art.85
estabelecimento, visando ao atendimento do disposto na Resolugdo n° 44/2009,
de acordo com as atividades realizadas?
11. MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL SIM | NAO | NA | Enquadramento

11.1.0 estabelecimento esta devidamente credenciado junto ao SNGPC-Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria?

RDC n° 22/14, art
1°,art2°e art 3°

11.2. Possui autorizagdo da Vigilancia Sanitaria para dispensar medicamentos
constantes da Lista “C2” (retindides)?

Portaria n° 344/98,
art 34, RDC n°
44/09, art. 52, §2

11.3. Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo armazenados em armério
resistente e com chave ou outro dispositivo que oferega seguranga, em local
exclusivo para este fim, sob responsabilidade do farmacéutico?

Portaria n® 344, art.
67

11.4. O estabelecimento encaminha os Balangos e Relagdes de Notificagbes de

Portaria n° 344/98,

Receita a autoridade sanitaria, respeitando os prazos estabelecidos? art. 104,§ 1°

11.5 S&o respeitadas as quantidades e validades das Notificacbes de Portaria  n°

Receita e Receitas de Controle Especial? 344/98, art.
41,art. 43, art
45, art. 46,
art. 50, 81°,
8§2°, art. 53,

art 57, art 59.

Assinatura e identificagdo dos responsaveis pelas informagoes:

Local e Data: , / /

Nome: RG ou CPF;:

Responsavel pela Inspegao:

EDINOELSON CARECA
VEREADOR / PRD25
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto € fruto de amplo debate ocorrido entre setores
sociais, envolvendo os proprietarios de farmacias e drogarias, farmacéuticos e
Camara de Vereadores, onde se buscou alternativas para sanar a situacao
grave que vem envolvendo a questao da tramitacdo de licencas e renovacoes
de licencas de funcionamento de farmacias e drogarias.

Tem como fundamentos a Lei n° 6.360/1976, que dispbe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos; a Lei Completementar n° 52/2008 — PMM,
que instituiu o cédigo sanitario do Municipio de Macapa; a alinea “c”, do inciso
II, do art. 248 do Cddigo Sanitario do Municipio de Macapa — que estabelece
que estdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo sanitaria as drogarias, farmacias,
ervanarias, distribuidoras, depoésitos, transportadoras ou  qualquer
estabelecimento que pratique atos da cadeia da produgcdo ao consumo de
drogas, medicamentos, imunobioldgicos, hormonios, produtos de uso médico
eodontologico, produtos para diagnoéstico de uso in vitro, produtos para a saude
e demais produtos correlatos, matérias-primas ou insumo e embalagens
farmacéuticas; a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 44/2009, da
Agénia Nacional de de Saude - ANS, que dispbe sobre Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacgéo e
da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias; e a Lei n° 1.799/2010 — PMM, que dispde sobre o
comércio de artigos de conveniéncia e prestacdo de servigcos de utilidade
publica em farmacias e drogarias no ambito do Municipio de Macapa.

A proposta ora apresentada, parte do pressuposto de que as farmacias
e drogarias ja estdo em funcionamento e, portanto, se encontram munidas de
todos os documentos exigidos e dentro dos critérios estabelecidos pelo 6rgéo
sanitario competente e, por isso, a renovacdes de licencas desses
estabelecimentos pode ocorrer em carater automatico.

Notoriamente, para tanto, serd necesséria a apresentacdo prévia dos
documentos e demais solicitagdes arroladas no corpo da propositura.

A aprovacao do presente projeto certamente regularizara a situacdo em
gue hoje se encontra tal questao e podera ser parametro para outras situacées
gque exigem prévia vistoria da Vigilancia Sanitaria, como no caso em tela.

Considerando a necessidade de estabelecer procedimentos internos
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para viabilizar maior eficiéncia na tramitacdo dos processos de expedicao de
Licenca de funcionamento das Farmacias e Drogarias do comércio varejista do
Municipio de Macapa, o0 presente projetoestabelece as regras para a
tramitacdo do processo de licenca e renovacao de licenca, que devem ser
observadas pelo érgéo de vigilancia em satde municipal.
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