Lei Municipal n° 954/2016.

“Dispde sobre a obrigatoriedade da presenca de
bula em medicamentos manipulados por farmacias
e ervandrias”.

O PREFEITO MUNICIPAL DE TEIXEIRA DE FREITAS, ESTADO DA BAHIA, faz saber,
que a Cémara aprovou, e eu, sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° — Ficam vedadas, no 4mbito do municipio de Teixeira de Freitas-Ba, a comercializagdo e a

distribui¢do de medicamentos manipulados por farmécias e ervandrias sem a respectiva bula, nos
termos desta lei.

Art. 2° — Atendidas as especificacdes impostas pela Legislagdo Federal (Lei Federal n® 5991, de
17/12/73), além das informagdes contidas na rotulagdo da embalagem do medicamento, a bula de

que se trata o artigo anterior devera conter ainda as seguintes informagdes ao consumidor:

I.
II.
I1L.
Iv.
¥

VI.
VII.

VIIIL
IX.
X.
XI.
XII.
XIII.
XIV.
XV.
XVL
XVIIL.
XVIII.
XIX.

XXI.
XXII.
XXIIL.
XXIV.
XXV.
XXVL

Nome e o nimero do CRM — Conselho Regional de Medicina do médico prescritor;
Nome do paciente e demais qualifica¢des;

Numero de registro da formulag#o no livro de receituério;

Data da manipulagéo;

O numero do CNPJ — Cadastro Nacional de Pessoa Juridica da farmécia de manipulagdo ou

ervanaria;
Endereco completo e formas de contato com a farmécia de manipulagdo ou ervanaria;

Nome do farmacéutico responsavel com o respectivo nimero do CRF- Conselho Regional

de Farmacia;

Indica¢do do medicamento;

Composi¢do do medicamento;

Ac#o esperada e mecanismo de agéo do medicamento;
Cuidados para conservagdo do medicamento;
Prazo de validade;

Indicag?o para o caso de gravidez e lactag@o;
Cuidados com a administragdo do medicamento;
Hipoteses de interrup¢do do tratamento;
Reagdes adversas;

Contra indicagdes;

A Farmacocinética;

A Farmacodinamica;

Adverténcias para o uso do medicamento;
Precaugdes para uso do medicamento;
Intera¢des medicamentosas;

Eventos e experiéncias clinicas adversas;
Posologia;

Questdes relativas a superdosagem;
Especificagdes da bioequivaléncia.
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Art. 3° — Além das especifica¢des constantes do artigo anterior, a bula devera conter as seguintes

adverténcias:
I.  Manter sempre fora do alcance de criangas;
II. Manter o medicamento em embalagem original, fechado, guardado ao abrigo da luz calor e
umidade excessiva;
III. N&ao guardar o medicamento em armarios de banheiros ou perto de pias e
lavatorios;
IV. Nio use medicamentos sem orienta¢do médica;
V. Em caso de reagdes adversas, suspender o uso do medicamento e
procurar orientag@o de quem prescreveu este medicamento;
VI.  Nao utilizar o medicamento com prazo de validade vencido;
VII.  Nao ingerir bebidas alco6licas com medicamentos;
VIII.  Em caso de alteragé@o de cor, odor, consisténcia ou sabor procurar seu
farmacéutico para esclarecimentos;
IX. Nunca fornega medicamentos que foi manipulado para vocé para outra
pessoa e vice-versa. Apesar de alguns sintomas serem parecidos, o tipo de medicamento ¢ a .
dosagem que cada pessoa necessita, pode ser diferente. Lembre-se, vocé € tnico e seu
medicamento manipulado também;
X. Tome seu medicamento corretamente, conforme indicagdo do seu médico, a falha no

tratamento podera acarretar problemas e por em risco a sua saude.

Art. 4° — Cabe ao 6rgéo responsavel do Poder Executivo regulamentar a forma e o
conteudo da bula de que trata o artigo anterior.

Art. 5° — As farméacias de manipulagdo e ervanarias terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para
adequarem-se as disposi¢des desta Lei.

Art. 6° — Esta Lei entrard em vigor na data de sua publica¢do, revogadas as disposi¢des em
contrério.

Teixeira de Freitas - BA, 27 de maio de 2016.
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