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Dispde sobre a organizacdo, a exposicdo e a
comercializagdo de produtos farmacéuticos
magistrais isentos de prescricdo médica por

farmacias de manipulacdo, e da outras providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS DECRETA:

Art. 1° Esta Lei dispde, no ambito do Estado do Amazonas, sobre a organizacdo da exposi¢do
e da comercializacdo de produtos farmacéuticos magistrais isentos de prescricdo médica por
farmécias de manipulacdo regularmente autorizadas, observadas integralmente as normas
federais vigentes.

Paragrafo unico. A aplicacdo desta Lei tem carater complementar, ndo inovando quanto a
definicdo, classificacdo ou registro de produtos sujeitos a regulacao sanitaria federal.

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| — farmécia de manipulacdo: estabelecimento autorizado pelos érgdos sanitarios competentes
para a manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, sob responsabilidade técnica de
farmacéutico legalmente habilitado;

Il — produtos farmacéuticos magistrais isentos de prescricdo médica: aqueles cuja manipulagéo
e dispensacdo independem de receita médica, conforme definido e permitido pela legislacao
federal e pelas normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

I11 — Boas Préticas de Manipulacdo: o conjunto de normas técnicas estabelecidas pela ANVISA
destinadas a assegurar a qualidade, a seguranca e a rastreabilidade dos produtos manipulados.
Art. 3° As farmacias de manipulacdo regularmente estabelecidas no Estado do Amazonas
poderéo, nos limites da legislacdo federal:

I — manipular produtos farmacéuticos magistrais isentos de prescricdo médica;

I1 — expor tais produtos ao publico em espacos proprios no interior do estabelecimento;

I11 — comercializar diretamente ao consumidor os produtos referidos neste artigo;

IV — realizar a comercializagéo remota desses produtos por meios digitais.
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Paragrafo unico. A comercializacdo remota somente serda permitida as farmécias de
manipulacdo que possuam estabelecimento fisico regularmente autorizado no Estado do
Amazonas.

Aurt. 4° Os produtos manipulados expostos e comercializados nos termos desta Lei devero:

| — ser preparados em conformidade com as Boas Praticas de Manipulagdo estabelecidas pela
ANVISA,;

Il — conter rotulagem adequada, com as informagdes minimas exigidas pela legislacéo federal,
incluindo:

a) data de manipulacéo;

b) prazo de validade;

C) COMpOsicao;

d) modo de uso, quando aplicavel;

e) identificagédo do estabelecimento;

f) identificacdo do farmacéutico responsavel técnico;

Il — ser armazenados em condi¢des adequadas de higiene, temperatura e conservacgao;

IV — possuir estoque compativel com a capacidade produtiva do estabelecimento.

Art. 5° Compete ao farmacéutico responsavel técnico:

| —assegurar a qualidade e a seguranca dos produtos manipulados;

Il — supervisionar os processos de manipulacdo, controle de qualidade, armazenamento e
dispensacao;

Il — manter atualizada a documentacéo exigida pelas normas sanitarias;

IV — orientar os consumidores quanto ao uso adequado dos produtos.

Art. 6° E vedada:

| —a comercializacdo de medicamentos sujeitos a prescricdo médica sem a respectiva receita;
Il —a exposi¢do ou venda de produtos ndo manipulados pelo proprio estabelecimento;

I11 —a comercializacdo de produtos em desacordo com as normas sanitarias vigentes;

IV —a comercializacdo de produtos fora do prazo de validade ou em condic¢des inadequadas.
Art. 7° O disposto nesta Lei ndo afasta, ndo substitui nem restringe a aplicagcdo das normas

federais de vigilancia sanitaria, especialmente aquelas editadas pela ANVISA.
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Art. 8° A fiscalizacdo do cumprimento desta Lei compete aos 6rgdos estaduais de vigilancia
sanitéria, em articulacdo com as vigilancias sanitarias municipais, no exercicio do poder de
policia administrativa em matéria de salde publica.

Art. 9° As despesas decorrentes da execucdo desta Lei correrdo por conta das dotacGes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 10. O Poder Executivo poderd regulamentar esta Lei, se necessario, para fins
exclusivamente operacionais e procedimentais.

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

PLENARIO DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS,
em Manaus/AM, 01 de junho de 2026.

DR. GOMES
DEPUTADO ESTADUAL
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JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei tem por finalidade conferir maior seguranca juridica as
farmacias de manipulacédo regularmente estabelecidas no Estado do Amazonas, disciplinando a
exposicdo e a comercializacdo de produtos farmacéuticos magistrais isentos de prescricao
médica, em consonancia com a legislacao federal vigente e com as normas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

A proposta ndo cria novas categorias de produtos, tampouco altera regras sanitarias de
competéncia da Unido. Seu objetivo é apenas reconhecer, no ambito estadual, a possibilidade
de organizacdo, exposicdo e comercializacdo de produtos cuja manipulagdo e dispensacéo ja
sdo admitidas pelas normas federais, observando-se integralmente as Boas Préaticas de
Manipulacdo e os requisitos técnicos exigidos pelos 6rgdos competentes.

As farmacias de manipulacdo desempenham importante papel no acesso da populacédo a
produtos individualizados e a formulagdes especificas, contribuindo para a ampliagdo das
opcoes terapéuticas e para o fortalecimento da atividade econémica do setor farmacéutico.
Contudo, a auséncia de diretrizes claras quanto a exposi¢do e comercializacdo de produtos
magistrais isentos de prescricdo médica pode gerar inseguranca juridica e interpretacdes
divergentes.

Nesse contexto, a presente iniciativa busca assegurar maior previsibilidade regulatoria,
fortalecer a atividade econémica desenvolvida pelas farmécias de manipulacdo instaladas no
Amazonas e promover o acesso da populacdo a produtos regularmente produzidos sob
supervisao farmacéutica, sem qualquer flexibilizacdo das exigéncias sanitarias atualmente
vigentes.

Dessa forma, considerando os beneficios regulatérios, econdmicos e de acesso
proporcionados pela medida, contamos com o apoio dos nobres Parlamentares para a aprovagéo

da presente proposicéao

DR. GOMES
DEPUTADO ESTADUAL
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