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EMENTA: DispSe sobre os requisitos fundamentais
para a compra de medicamentos similares pelo poder
publico no &mbito do municipio de Carazinho e da outras

providéncias.

Art. 12 - Os medicamentos similaras somente poderdo ser comprados com as

seguintes comprovacoes:

1)
)
Iv)
V)
V1)
Vi)

)

Mediante a apresentacdo dos astudos de biodisponibilidade e equivaléncia
farmacéutica.

Comprovante do padrdo de.identitade e qualidade;
Comprovante de seguranga de uso;

Comprovacdo da eficacia terapéutica;

Autorizacdo de funcionamento da empresa fabricante;
Licenca de funcionamento sanitario;

Certificado de responsabilidade técnica;

Notificacdo de lotes pilotos
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IX)
X)
X1)
XN)
X
XIV)
XV)

XVl)

Xvi)

Certificado de boas praticas de fabricacdo e controle emitido pela ANVISA
Formularios de petigdo FP1 e FP2;

Relatério técnico con‘-tendo dados de produc3o;

Controle e garantia de qualidade;

Metodologia de analise;

Especificacbes;

Estudo de estabilidade

Relatdrio Técnico contendo: apresentagdo da rota de sintese do farmaco
com metodologia analitica validada que permita identificar todos os
provaveis contaminantes;

Dados de trés lotes de fabricacdo do produto, com validacdo do processo

produtivo e da metodologia analitica;

Art. 22 - No caso do ndo cumprimento de qualquer um destes pré requisitos o

fabricante fica impedido de participar de qualquer processo licitatério no 4mbito

do municipio de Carazinho.

Pardgrafo Unico: Fica proibida a compra de qualquer medicamento similar que ndo

atenda a todos os pré requisitos desta lei no dmbito do municipio de Carazinho.

Art. 32 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Gabinete do Vereador Dr. Elbio B. Esteve 17 de maio de 2011.
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto justifica-se pelo objetivo de garantir maior seguranga ao

consumidor dos medicamentos similares, e tem por base 3 resolucdo da Agéncia

4
Nacional de Vigilancia Sanitaria. ﬂ



