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09Y$3? Sl

INDICACAO N° 627/201¢

Indico ao Sr. Prefeito Municipal que, obrigue a presenga de bula em medicamentos manipulados

pelas farmacias no ambito do Municipio de Aracruz.

JUSTIFICATIVA

Segundo o regulamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
(Resolugdo 47/09). torna-se imprescritivel a presenga da bula para distribui¢do e comercializagdo dos
medicamentos industrializados. que contém diversas informagdes. dentre elas, sobre a indicagdo.

armazenamento, precaugdes, reagdes, procedimentos, procedimentos ¢ outras.

Desse modo, a bula é o principal material informativo fornecido aos usuarios de medicamentos. que
além de conter diversas informagdes conforme mencionado acima, dispde ainda. sobre os riscos da

automedica¢do. bem como sobre a importancia da continuidade do tratamento.

E de conhecimento de todos que os medicamentos manipulados sdo comercializados. em sua maioria.
sem bula, contendo tdo somente dados basicos sobre a composi¢iio quimica do aludido produto. o que

afronta, sem duvida, dispositivo do Cadigo de Defesa do Consumidor (art. 6° 111 do CDC).

Sendo assim, a presente indicagiio visa tornar obrigatério a presenga da bula nos medicamentos
manipulados. reduzindo consequentemente. a ocorréncia de diversas complicagdes. causadas pela

falta de informacio necessaria sobre o medicamento.

Esta indicac¢do ¢ de grande importancia, pois se acatada, tornard obrigatoria a presenga de bulg/nos
medicamentos manipulados. vez que contribuird para o isso correto desses medicamentos

manipulados.
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Sendo assim, apresento a presente indicagdo seguido de antepreojeto de lei.

Aracruz, 07 de outubro de
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ANTEPROJETO DE LEI N° 12014
EMENTA:

“DISPOE SOBRE A OBRIGATORIEDADE
DA  PRESENCA DA BULA EM
MEDICAMENTOS MANIPULADOS POR
FARMACIAS NO AMBITO DO MUNICIPIO
DE ARACRUZ E DA  OUTRAS
PROVIDENCIAS .

O PREFEITO MUNICIPAL DE ARACRUZ, ESTADO DO ESPIRITO SANTO;
FACO SABER QUE A CAMARA MUNICIPAL APROVOU E EU SANCIONO A
SEGUINTE LEI:

Art. 12. Ficam terminantemente proibidos, no ambito municipal, a comercializagao e a
distribui¢io de medicamentos manipulados por farmacias e similares sem a respectiva bula, nos
termos desta Lei.

Paragrafo tinico. Para efeito desta lei, o conceito de bula deve ser entendido como o documento
legal sanitirio que contém informagdes técnicos-cientificas e compreensivel sobre os
medicamentos para o seu uso racional.

Art. 22. Cabe a Secretaria de Saude do Municipio de Aracruz regulamentar a forma e o contetido
da bula de que trata o artigo anterior.

Art. 32. Esta Lei entrard em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s sda publicacao.
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