ASSEMBLEIA LEGISLATIVA — ASSESSORIA TECNICA
L E 1 N°6.660, DE 6 DE JULHO DE 2004.

Dispbe sobre a responsabilidade das industrias farmacéuticas e das empresas de
distribuicdo de medicamentos de dar destinacdo adequada a medicamentos com prazos de validade
vencidos e da outras providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PARA estatui e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1° E de responsabilidade das indUstrias farmacéuticas e das empresas de
distribuicdo de medicamentos dar destinacdo adequada aos produtos que estiverem sendo
comercializados na rede de farméacias no Estado do Para e estejam com seus prazos de validade
vencidos ou fora de condicdes de uso.

§ 1° Para efeito desta Lei, considera-se farméacia o estabelecimento de manipulacéo de
férmulas, magistrais e oficiais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e do atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

§ 2° Para efeito desta Lei, consideram-se empresa de distribui¢do a distribuidora e o
fornecedor de insumo e medicamentos aos estabelecimentos de manipulacdo de formulas magistrais e
oficiais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo
0 de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica.

Art. 2° E assegurado as farmécias recusar o recebimento de produtos farmacéuticos
cujos prazos de validade especificos tenham decorrido em mais de um terco de sua totalidade.

Paragrafo Unico. A assuncdo, pela industria farmacéutica, de compromisso de imediata
substituicdo dos medicamentos cujos prazos de validade venham a expirar em poder das farmacias e
das empresas de distribuicdo, excepciona a prerrogativa disposta no caput deste artigo.

Art. 3° A partir do dia em que expirar o prazo de validade dos medicamentos, as
farméacias informardo aos fabricantes a lista de medicamentos que tenham seus prazos da validade
vencidos a fim de que sejam tomadas as medidas determinadas por esta Lei.

8§ 1° No prazo maximo de quinze dias a contar do recebimento das informacdes de que
trata o caput deste artigo, os' fabricantes-ou as -empresas de ‘distribuicdo de medicamentos
providenciardo o recolhimento dos produtos para a destinacdo legalmente aplicavel a cada caso.

§ 2° A substituicdo a que se refere o pardgrafo Unico do art. 2° pelas industrias
farmacéuticas dos medicamentos cujos prazos de validade expirem em poder das farmacias e das
empresas de distribuicdo dar-se-a no prazo minimo de quinze dias a partir da notificacéo.

§ 3° Caso 0 medicamento, cuja distribuicao foi assegurada, ja ndo seja fabricado, fica a
industria farmacéutica obrigada a restituir a farmécia, ao distribuidor ou a entidade adquirente as
quantias pagas, monetariamente corrigidas.



8 4° Caso o medicamento seja fornecido pelos distribuidores representantes da venda
de medicamentos da industria farmacéutica, este sera o canal de retorno para o legitimo
ressarcimento da industria para a farmécia ou a entidade adquirente.

Art. 4° Considera-se antecipadamente vencido o medicamento cuja posologia nao
possa ser inteiramente efetivada no prazo de validade ainda remanescente.

Art. 5° A inobservancia dos dispositivos constantes na presente Lei sujeitara 0s
infratores a suspensdo ou revogacdo da autorizacdo de funcionamento, sem prejuizo das demais
penalidade previstas na legislacéo vigente.

Art. 6° A atividade que tenha por objetivo a destinagdo final dos medicamentos
vencidos ou fora de condicBGes de uso, a ser exercida no territorio do Estado do Para, deve ser
submetida a prévia analise e licenciamento da Secretaria Executiva de Estado de Ciéncia, Tecnologia
e Meio Ambiente - SECTAM, de conformidade com as normas ambientais vigentes, bem como,
sejam atendidas as exigéncias da Vigilancia Sanitaria, vinculada a Secretaria Executiva de Estado de
Saude Publica.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 8° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

PALACIO DO GOVERNO, 6 de julho de 2004.

SIMAO JATENE
Governador do Estado
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