CAMARA MUNICIPAL DE JARDIM - MS

ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
AV. DUQUE DE CAXIAS, N° 206 — CENTRO - CEP. 79.240-000 - JARDIM - MS

PROJETO DE LEI ORDINARIA - LEGISLATIVO 1/2026

Dispde sobre a manipulacéo, exposicéo e venda de produtos
farmacéuticos magistrais em farmacias com manipulacéo no
ambito do Municipio de Jardim/M S e dé outr as providéncias.

Art. 1° Esta Lel dispde sobre a autorizacdo, a classificacdo, a manipulacéo, a exposicdo e a comercializacdo de
produtos farmacéuticos magistrais pelas farmécias com manipulagdo no Municipio de Jardim.

Art. 2° Parafins de aplicag8o desta L e, as farmacias sdo classificadas, segundo sua natureza, como:

| - Farmécia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correl atos em suas embalagens originais,

Il - Farmécia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacéo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 3° Os diferentes produtos manipulados em farmécias com manipulacéo sdo classificados como:
| - Produto farmacéutico magistral: todo produto obtido pelo Processo de Manipulagdo Magistral;

Il - Preparacfes magistrais: aquel as preparadas hafarmécia, cujaformulaestejainscritano Formulario Nacional ou
em Formulérios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Art. 4° As farmécias com manipulacgo ficam autorizadas a preparacdo, a exposicao e a comercializagdo dos
seguintes produtos farmacéuticos magistrais, desde que devidamente autorizadas pela Autoridade Sanitéria
competente, apOs comprovar o0s requisitos de Boas Praticas de Manipulagdo e os Controles de Qualidade de
processos internos previstos na legislacdo vigente:

| - Produtos para embel ezamento;

Il - Perfumes e aromatizadores de ambiente;
I11 - produtos de higiene pessoal;

I'V - Fitoterapicos isentos de prescricao;

V - Chés,
V1 - Suplementos alimentares,
VIl - Forais,

VIII - Homeopatias;
IX - PreparacBes a base de mel, propolis e geleia real (desde que sgjam adquiridas com sdlo S.I.F., SI.E. ou
S.I.M.);

X - Outras preparagdes permitidas pela autoridade sanitaria competente.

§ 1° As categorias relacionadas nos incisos do art. 4° poderdo ser expostas ao publico, isentas de prescricéo e
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somente no estabelecimento em que o produto farmacéutico magistral houver sido efetivamente manipulado, bem
como em suasfiliais.

§ 2° As farmécias com manipulagdo poderdo preparar os produtos farmacéuticos magistrais que atendam a
demanda para 60 (sessenta) dias, previamente estimada pelo estabelecimento, de acordo com suas necessidades
técnicas e gerenciais, e desde que garanta a qualidade e estabilidade das preparacBes, mediante ordem de
manipulagdo especifica seguindo uma formulagéo padréo.

§ 3° Asfarmécias com manipulacdo ficam autorizadas a realizar a manipulag&o, o fracionamento e a exposi¢cdo em
embalagens individualizadas e a dispensacdo, conforme necessidades do usuério, de nutracéuticos, alimentos
funcionais e suplementos parafins terapéuticos, na forma farmacéutica de capsulas ol eaginosas, adquiridas agranel
pelo estabelecimento, com comprovacdo de origem e acompanhadas de laudos de controle de qualidade do
fabricante.

§ 4° Os produtos farmacéuticos manipulados de que trata esta Lei receberéo prazo de validade estabelecido de
acordo com as Boas Préticas de Manipulacdo dafarmacia, literatura oficial e/ou referéncias técnicas.

§ 5° Todo produto farmacéutico manipulado deve ser rotulado contendo, no minimo, as seguintes informagdes:
| - Data da manipulagéo;

Il - Prazo de validade;

I11 - nimero de registro interno;

IV - Componentes da formulacéo;

V - NUmero de unidades;

VI - peso ou volume contidos;

V11 - posologig;
VII1 - identificacdo dafarmécia;
IX - CNPJ;

X - Enderego completo;
X1 - nome do farmacéutico responsavel com o respectivo nimero no Conselho Regional de Farmécia.

§ 6° - As farmacias com manipulagdo poderdo realizar comercializacdo remota (via site, aplicativos, entre outros)
de produtos farmacéuticos manipul ados descritos no caput deste artigo, desde que tenham estabel ecimento fisico.

Art. 5° - O descumprimento das disposi¢oes desta L ei sujeita os responsaveis as penalidades previstas nalegislacdo
sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabivels.

Art. 6° - O Poder Executivo Municipal regulamentard, no que couber, a presente Lei.

Art. 7° - Esta L ei entraem vigor na data de sua publicagéo.

JARDIM/MS, 05 de Marco de 2026
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Ver. TerezaMoreira - presidente
Presidente(a)
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JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei, de iniciativa parlamentar, tem por objetivo modernizar a regulamentacdo da atividade
das farméacias de manipulacdo no Municipio de Jardim, alinhando-a &s necessidades dos consumidores, a
capacidade técnica do setor farmacéutico e alegislacéo vigente.

Inicialmente, cumpre destacar a plena competéncia e legitimidade desta Casa Legidativa para propor a matéria.
Conforme o artigo 54 da Lei Organica Municipal, ainiciativa das leis ordinérias cabe a qualquer Vereador, ndo se
tratando de matéria de competéncia exclusiva do Chefe do Poder Executivo, listada de forma taxativa no artigo 56
damesmalei. O projeto ndo cria, extingue ou modifica a estrutura de 6rgdos da administracdo publica, nem dispde
sobre o regime de seus servidores ou cria despesas para o erario, focando-se na regulamentacdo de atividade
econdmica de interesse local.

A Constituicdo Federal, em seu artigo 24, inciso X, estabel ece a competéncia concorrente da Unido, dos Estados e
dos Municipios para legislar sobre protecdo e defesa da salide. A este Municipio, portanto, cabe suplementar a
legislacdo federal e estadual para atender as suas peculiaridades e ao interesse de sua populagdo, como o faz a
presente proposta.

Atualmente, alegislacdo aplicada pelos 6rgéos fiscalizadores, com base em resolucdes infralegais como a RDC n°
67/2007 da ANVISA, impde restri¢des a manipulacdo e comercializacdo de produtos isentos de prescri¢do. Tal
vedacdo, contudo, extrapola o poder regulamentar, pois cria obrigages ndo previstas nas Leis Federaisn® 5.991/73
e n° 6.360/76. Atos normativos secundérios ndo podem inovar no ordenamento juridico para limitar o livre
exercicio da atividade econdmica (art. 170, parégrafo Unico, CF) para aém do que a lei, em sentido estrito,
estabel ece.

A jurisprudéncia pétria tem se consolidado nesse sentido, afirmando ser ilegal aimposicao de sancdes com base
exclusiva em resolugBes gque restrinjam a exposi¢cdo e amanutencado de estoque de produtos mani pul ados isentos de
prescricéo, por claraviolagdo ao principio dalegalidade.

As farmécias de manipulagéo sdo estabel ecimentos de salide que possuem rigorosos padrées técnicos e de controle
sanitério, além de contarem com a presenca obrigatoria de um profissional farmacéutico apto a prestar a devida
orientacdo. Permitir a manutencdo de um estoque minimo de produtos de baixa complexidade e isentos de
prescricéo, como cosméticos, suplementos e fitoterdpicos, ndo apenas atende a uma demanda expressiva da
populacéo de Jardim, como também fortal ece a atividade empreendedora local, gerando emprego e renda.

Dessa forma, a aprovacdo deste Projeto de Lel é medida que se imp8e para garantir 0 acesso da populacdo a
produtos de salide de forma segura e responsavel, fomentar a economia de nosso municipio e, acima de tudo,
exercer acompeténcia legidativa que a Constituicéo e nossa Lei Organica nos conferem.

Por todo o exposto, contamos com o indispensavel apoio dos nobres pares para a aprovacdo desta importante
matéria.

Ver. TerezaMoreira - presidente
Presidente(a)
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PARECER JURIDICO

| —-DO RELATORIO

Trata-se de andlise juridica do Projeto de Lei n° 001/2026, de iniciativa parlamentar, que visa disciplinar a
manipulagdo, exposicao e comercializacdo de produtos farmacéuticos magistrais em farmécias com manipulagéo
no Municipio de Jardim/MS.

A proposicdo estabelece regras para a classificacdo de farmécias, autoriza a preparacdo e exposicdo de
determinados produtos isentos de prescricdo e define responsabilidades técnicas, condicionando o exercicio detais
atividades ao cumprimento das normas sanitérias vigentes.

Compete a esta Assessoria emitir parecer técnico acerca da constitucionalidade, legalidade e técnica legidativa da
proposi ¢ao.

E o relatorio.

Il - DO PARECER
2.1 —-Da Competéncia Legidativa e Iniciativa

A Constituicdo Federal estabelece, em seu art. 30, incisos | e I, que compete aos Municipios legislar sobre
assuntos de interesse local e suplementar a legislacéo federa e estadual no gque couber.

A matériatratada no projeto, ao disciplinar o funcionamento de uma atividade econdmicalocal, insere-se no campo
do "interesselocal". Contudo, por envolver a manipulacdo de produtos farmacéuticos, 0 tematambém se submete a
politica nacional de medicamentos e & competéncia da Unido para editar normas gerais sobre protecéo e defesa da
salde.

Dessa forma, a atuacdo legidativa do Municipio deve ocorrer em caréater estritamente suplementar, ndo podendo
contrariar as normas federais vigentes.

Quanto a iniciativa, por ndo se tratar de matéria de competéncia privativa do Chefe do Executivo (como
organizacdo administrativa ou regime de servidores), ndo se verificavicio formal.

2.2 —Da L egalidade e do Conflito Normativo

A justificativa da proposi¢cado indica que o objetivo € harmonizar alegislagdo municipal com ade outros municipios
e ampliar o acesso a produtos manipulados.

Contudo, deve-se registrar que a disciplina da manipulacdo e comercializacdo de produtos farmacéuticos ja se
encontra amplamente regulada por normas federais expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), em especial a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 67/2007.

Nesse sentido, eventual lei municipal ndo pode afastar, flexibilizar ou modificar os parédmetros técnicos
estabel ecidos pela legislacéo sanitéria federal, sob pena de violagdo ao sistema nacional de vigilancia sanitériae de
guestionamento judicial.

Assim, a validade material da proposicéo dependera de interpretacdo conforme a legislacdo sanitaria federal
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vigente. Ou seja, alei municipal sb seravalida se aplicada de forma anéo contrariar as exigéncias da ANVISA.
2.3—-DaAdequacéo a Técnica L egidativa

A proposicdo apresenta estrutura normativa adequada. Todavia, a redacéo de alguns dispositivos, ao "autorizar"
préticas que a norma da ANV ISA restringe, pode gerar ambiguidade e inseguranca juridica.

Nesse contexto, recomenda-se que a Comissao de Justica e Redacdo avalie a possibilidade de incluir um dispositivo
ou paragrafo de salvaguarda, reforcando que as autorizagBes contidas na lel ndo afastam a necessidade de
cumprimento integral das normas federais e estaduais de vigilancia sanitéria. Tal medida contribuiria para maior
seguranca juridica na aplicacdo da norma.

11 - CONCLUSAO

Diante da andlise técnico-juridica realizada, e considerando que a validade material da norma dependera de sua
interpretacdo conforme alegislacdo sanitariafederal, verifica-se que ndo ha 6bice juridico absoluto atramitacdo do
Projeto de Lei n° 001/2026.

Assim, esta Assessoria opina pela regular tramitagdo do projeto, para que seu mérito seja apreciado pelo Plenério,
com a ressalva e recomendacdo de gque seja avaliado o aperfeicoamento redacional destinado a explicitar a
observancia obrigatdria da legislacdo sanitéria federal e estadual aplicavel, a fim de mitigar os riscos juridicos
apontados.

E o parecer.

Eduarda Raiane da Silva
OAB-MS 29.640
Assessora Juridica— Parlamentar
Camara Municipal de Jardim
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COMISSAO DE FINANCASE ORCAMENTO

Solicitacdo de parecer: 23/04/2026 12:11
Prazo: 27/04/2026

Comisséo: Comissdo de Finangas e Orcamento
Status do parecer: Em aberto
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PARECER JURIDICO

| —-DO RELATORIO

Trata-se de andlise juridica do Projeto de Lei n° 001/2026, de iniciativa parlamentar, que visa disciplinar a
manipulagdo, exposicao e comercializacdo de produtos farmacéuticos magistrais em farmécias com manipulagéo
no Municipio de Jardim/MS.

A proposicdo estabelece regras para a classificacdo de farmécias, autoriza a preparacdo e exposicdo de
determinados produtos isentos de prescricdo e define responsabilidades técnicas, condicionando o exercicio detais
atividades ao cumprimento das normas sanitérias vigentes.

Compete a esta Assessoria emitir parecer técnico acerca da constitucionalidade, legalidade e técnica legidativa da
proposi ¢ao.

E o relatorio.

Il - DO PARECER
2.1 —-Da Competéncia Legidativa e Iniciativa

A Constituicdo Federal estabelece, em seu art. 30, incisos | e I, que compete aos Municipios legislar sobre
assuntos de interesse local e suplementar a legislacéo federa e estadual no gque couber.

A matériatratada no projeto, ao disciplinar o funcionamento de uma atividade econdmicalocal, insere-se no campo
do "interesselocal". Contudo, por envolver a manipulacdo de produtos farmacéuticos, 0 tematambém se submete a
politica nacional de medicamentos e & competéncia da Unido para editar normas gerais sobre protecéo e defesa da
salde.

Dessa forma, a atuacdo legidativa do Municipio deve ocorrer em caréater estritamente suplementar, ndo podendo
contrariar as normas federais vigentes.

Quanto a iniciativa, por ndo se tratar de matéria de competéncia privativa do Chefe do Executivo (como
organizacdo administrativa ou regime de servidores), ndo se verificavicio formal.

2.2 —Da L egalidade e do Conflito Normativo

A justificativa da proposi¢cado indica que o objetivo € harmonizar alegislagdo municipal com ade outros municipios
e ampliar o acesso a produtos manipulados.

Contudo, deve-se registrar que a disciplina da manipulacdo e comercializacdo de produtos farmacéuticos ja se
encontra amplamente regulada por normas federais expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), em especial a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 67/2007.

Nesse sentido, eventual lei municipal ndo pode afastar, flexibilizar ou modificar os parédmetros técnicos
estabel ecidos pela legislacéo sanitéria federal, sob pena de violagdo ao sistema nacional de vigilancia sanitériae de
guestionamento judicial.

Assim, a validade material da proposicéo dependera de interpretacdo conforme a legislacdo sanitaria federal
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vigente. Ou seja, alei municipal sb seravalida se aplicada de forma anéo contrariar as exigéncias da ANVISA.
2.3—-DaAdequacéo a Técnica L egidativa

A proposicdo apresenta estrutura normativa adequada. Todavia, a redacéo de alguns dispositivos, ao "autorizar"
préticas que a norma da ANV ISA restringe, pode gerar ambiguidade e inseguranca juridica.

Nesse contexto, recomenda-se que a Comissao de Justica e Redacdo avalie a possibilidade de incluir um dispositivo
ou paragrafo de salvaguarda, reforcando que as autorizagBes contidas na lel ndo afastam a necessidade de
cumprimento integral das normas federais e estaduais de vigilancia sanitéria. Tal medida contribuiria para maior
seguranca juridica na aplicacdo da norma.

11 - CONCLUSAO

Diante da andlise técnico-juridica realizada, e considerando que a validade material da norma dependera de sua
interpretacdo conforme alegislacdo sanitariafederal, verifica-se que ndo ha 6bice juridico absoluto atramitacdo do
Projeto de Lei n° 001/2026.

Assim, esta Assessoria opina pela regular tramitagdo do projeto, para que seu mérito seja apreciado pelo Plenério,
com a ressalva e recomendacdo de gque seja avaliado o aperfeicoamento redacional destinado a explicitar a
observancia obrigatdria da legislacdo sanitéria federal e estadual aplicavel, a fim de mitigar os riscos juridicos
apontados.

E o parecer.

Eduarda Raiane da Silva
OAB-MS 29.640
Assessora Juridica— Parlamentar
Camara Municipal de Jardim
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COMISSAO DE LEGISLACAO, JUSTICA E REDACAO FINAL?

Solicitacdo de parecer: 23/04/2026 12:11
Prazo: 27/04/2026

Comissédo: Comissdo de Legislacdo, Justica e Redac&o Fina ?
Status do parecer: Em aberto
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PARECER JURIDICO

| —-DO RELATORIO

Trata-se de andlise juridica do Projeto de Lei n° 001/2026, de iniciativa parlamentar, que visa disciplinar a
manipulagdo, exposicao e comercializacdo de produtos farmacéuticos magistrais em farmécias com manipulagéo
no Municipio de Jardim/MS.

A proposicdo estabelece regras para a classificacdo de farmécias, autoriza a preparacdo e exposicdo de
determinados produtos isentos de prescricdo e define responsabilidades técnicas, condicionando o exercicio detais
atividades ao cumprimento das normas sanitérias vigentes.

Compete a esta Assessoria emitir parecer técnico acerca da constitucionalidade, legalidade e técnica legidativa da
proposi ¢ao.

E o relatorio.

Il - DO PARECER
2.1 —-Da Competéncia Legidativa e Iniciativa

A Constituicdo Federal estabelece, em seu art. 30, incisos | e I, que compete aos Municipios legislar sobre
assuntos de interesse local e suplementar a legislacéo federa e estadual no gque couber.

A matériatratada no projeto, ao disciplinar o funcionamento de uma atividade econdmicalocal, insere-se no campo
do "interesselocal". Contudo, por envolver a manipulacdo de produtos farmacéuticos, 0 tematambém se submete a
politica nacional de medicamentos e & competéncia da Unido para editar normas gerais sobre protecéo e defesa da
salde.

Dessa forma, a atuacdo legidativa do Municipio deve ocorrer em caréater estritamente suplementar, ndo podendo
contrariar as normas federais vigentes.

Quanto a iniciativa, por ndo se tratar de matéria de competéncia privativa do Chefe do Executivo (como
organizacdo administrativa ou regime de servidores), ndo se verificavicio formal.

2.2 —Da L egalidade e do Conflito Normativo

A justificativa da proposi¢cado indica que o objetivo € harmonizar alegislagdo municipal com ade outros municipios
e ampliar o acesso a produtos manipulados.

Contudo, deve-se registrar que a disciplina da manipulacdo e comercializacdo de produtos farmacéuticos ja se
encontra amplamente regulada por normas federais expedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), em especial a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 67/2007.

Nesse sentido, eventual lei municipal ndo pode afastar, flexibilizar ou modificar os parédmetros técnicos
estabel ecidos pela legislacéo sanitéria federal, sob pena de violagdo ao sistema nacional de vigilancia sanitériae de
guestionamento judicial.

Assim, a validade material da proposicéo dependera de interpretacdo conforme a legislacdo sanitaria federal
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vigente. Ou seja, alei municipal sb seravalida se aplicada de forma anéo contrariar as exigéncias da ANVISA.
2.3—-DaAdequacéo a Técnica L egidativa

A proposicdo apresenta estrutura normativa adequada. Todavia, a redacéo de alguns dispositivos, ao "autorizar"
préticas que a norma da ANV ISA restringe, pode gerar ambiguidade e inseguranca juridica.

Nesse contexto, recomenda-se que a Comissao de Justica e Redacdo avalie a possibilidade de incluir um dispositivo
ou paragrafo de salvaguarda, reforcando que as autorizagBes contidas na lel ndo afastam a necessidade de
cumprimento integral das normas federais e estaduais de vigilancia sanitéria. Tal medida contribuiria para maior
seguranca juridica na aplicacdo da norma.

11 - CONCLUSAO

Diante da andlise técnico-juridica realizada, e considerando que a validade material da norma dependera de sua
interpretacdo conforme alegislacdo sanitariafederal, verifica-se que ndo ha 6bice juridico absoluto atramitacdo do
Projeto de Lei n° 001/2026.

Assim, esta Assessoria opina pela regular tramitagdo do projeto, para que seu mérito seja apreciado pelo Plenério,
com a ressalva e recomendacdo de gque seja avaliado o aperfeicoamento redacional destinado a explicitar a
observancia obrigatdria da legislacdo sanitéria federal e estadual aplicavel, a fim de mitigar os riscos juridicos
apontados.

E o parecer.

Eduarda Raiane da Silva
OAB-MS 29.640
Assessora Juridica— Parlamentar
Camara Municipal de Jardim
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COMISSAO DE SAUDE E ASSISTENCIA SOCIAL

Solicitacdo de parecer: 23/04/2026 12:11

Prazo: 27/04/2026

Comissao: Comissdo de Sallde e Assisténcia social
Status do parecer: Em aberto
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