ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

CAMARA MUNICIPAL DE CARAZINHO |
CAPITAL DA HOSPITALIDADE

LEI MUNICIPAL N° 7.371, DE 15 DE JULHO DE 2011.

VEREADORA SANDRA CITOLIN PRESIDENTE DA CAMARA
MUNICIPAL DE CARAZINHO, ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL.

FACO SABER, que o Poder Legislativo aprovou e eu, na qualidade de seu
Presidente, de acordo com o § 5° do Art. 35. da Lei Orgénica Municipal, promulga a seguinte
Lei:

EMENTA: Dispde sobre os requisitos
fundamentais para a compra de
medicamentos  similares pelo poder
publico no dmbito do Municipio de
Carazinho e da outras providéncias.

. AUTOR: Vereador Elbio Esteve

Art. 1.° - Os medicamentos similares somente poderdo ser adquiridos
pelo Poder Publico com as seguintes comprovagdes pelo fabricante:

I) Mediante a apresentagdo dos estudos de biodisponibilidade e
) equivaléncia farmacéutica; o

1 Comprovante do padrdo de identidade ¢ qualidade:

(I} Comprovante de seguranca de uso:

IV)  Comprovagdo da eficicia terapéutica; _

V) Autorizagio de funcionamento da empresa fabricante:

VI}  Licenga de funcionamento sanitario:

VII) * Certificado de responsabilidade técnica:

VIII} Notificagdo de lotes pilotos;

IX)  Certificado de boas préticas de fabricagdo e controle emitido pela
ANVISA;

X}y Formulérios de peti¢do FP1 ¢ FP2;

X1} Relatério téenico contendo dados da produgio;

XII)  Controle e garantia de qualidade:;

- XIH) Metodologia de analise;

X1V) Especificagtes;

XV} Estudo de Estabilidade;

XVI) Relatério Técnico contendo: apresentagio da rota de sintese do
farmaco com inctodologia analitica validada que permita
tdentificar todos os provaveis contaminantes:

XVH) Dados de trés lotes de fabricagio do produto, com validagdo do
processo produtivo e da metodologia analitica,

-~

Art. 2.° - O fabricantes que nio cumprir qualquer dos pré-requisitos acima,
fica impedido de participar "do processo licitatério no ambito do municipio de

Carazinho. . 5 7
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Art. 3.° - As licitagdes para compra de medicamentos, deverdo obedecer ao
critério de selegdo pelo nome do principio ativo (genérico).

Art. 4.° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicago.

Sala das Reunides Antdnio Libério Berwig, em 15 de julho de 2011.

Vereadora Sandra Citdlj
ff Presidente

Registre-se e Publique - se: . '_r'

L 1® Secretario
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