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DECRETO n.º  _________



Súmula: Regulamenta a Lei n° 17.733, de 29 de outubro de 2013,
 que dispõe sobre o comercio de artigos de conveniência

O GOVERNADOR DO ESTADO DO PARANÁ, no uso das atribuições que lhe confere o art. 87, inc. V e VI, da constituição Estadual, 

DECRETA:

CAPITULO I – DO OBJETIVO E CAMPO DE APLICAÇÃO 

Artigo 1º. Este Decreto estabelece normas para a execução da Lei Estadual n° 17.733 de 29 de outubro de 2013, que dispõe sobre o comércio de artigos de conveniência e para orientar abertura, funcionamento, condições físicas, técnicas e sanitárias, o funcionamento e a comercialização de alimentos e outros produtos com propriedades nutricionais em farmácias, drogarias e lojas de conveniências e drugstore localizadas no mesmo estabelecimento de farmácias e drogarias.
Artigo 2º. A abrangência deste decreto são os estabelecimentos farmacêuticos – drogarias e farmácias com e sem manipulação de fórmulas no Estado do Paraná, bem como loja de conveniências e drugstore, localizadas no mesmo estabelecimento de farmácias e drogarias.

CAPITULO II – DAS DEFINIÇÕES

Artigo 3º. Para efeitos do presente decreto, são adotadas as seguintes definições:

I. ALIMENTO IN NATURA: todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo consumo imediato se exija apenas, a remoção da parte não comestível e os tratamentos indicados para a sua perfeita higienização e conservação;
II. ARMAZENAMENTO: ação que possibilita o estoque ordenado e racional de várias categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservação;

III. CHÁ: produto constituído de uma ou mais partes de espécie(s) vegetal (is) inteira(s), fragmentada(s) ou moída(s), com ou sem fermentação, tostada(s) ou não, constantes do Regulamento Técnico de Espécies Vegetais da RDC 267/2005 ou outra que venha a substituí-la para o Preparo de Chás. O produto pode ser adicionado de aroma e ou especiaria para conferir aroma e ou sabor;

IV. DIET: São os alimentos especialmente formulados para grupos da população que apresentam condições ﬁsiológicas especíﬁcas. Como, por exemplo, geleia para dietas com restrição de açúcar. São feitas modiﬁcações no conteúdo de nutrientes, adequado-os a dietas de indivíduos que pertençam a esses grupos da população. Apresentam na sua composição quantidades insigniﬁcantes ou são totalmente isentos de algum nutriente;

V. DROGARIA: estabelecimento que exclusivamente dispensa e comercializa medicamentos industrializados, produtos para saúde (correlatos) com fins de uso pessoal e ou doméstico, cosméticos, perfumes e produtos de higiene em suas embalagens originais, não podendo realizar nenhum outro procedimento descrito em legislação sanitária específica;

VI. EMBALAGEM: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removível ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou não, os produtos de que trata esta resolução;

VII. EMBALAGEM ORIGINAL: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo órgão competente do Ministério da Saúde, destinado à proteção e manutenção das características de qualidade, segurança e eficácia do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracionamento;

VIII. EMBALAGEM PRIMÁRIA: acondicionamento que está em contato direto com o produto e que pode se constituir de recipiente, envoltório ou qualquer outra forma de proteção, removível ou não, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados;

IX. EMBALAGEM SECUNDÁRIA: acondicionamento que está em contato com a embalagem primária e que constitui envoltório ou qualquer outra forma de proteção, removível ou não, podendo conter uma ou mais embalagens primárias;

X. ESTABELECIMENTO: unidade da empresa destinado ao comércio de produtos definidos no objetivo mercantil do contrato;

XI. FARMÁCIA COM MANIPULAÇÃO DE FÓRMULAS: estabelecimento que obrigatoriamente manipula fórmulas magistrais e oficinais, com ou sem dispensação de medicamentos industrializados e comércio de drogas, insumos farmacêuticos e produtos para saúde (correlatos) com fins de uso pessoal e ou doméstico, prestação de serviços farmacêuticos, fracionamento de medicamentos, comercialização de ervas/plantas medicinais, alimentos e outros produtos com propriedades nutricionais;

XII. FARMÁCIA SEM MANIPULAÇÃO DE FÓRMULAS: estabelecimento de dispensação e comércio de medicamentos industrializados, produtos para saúde (correlatos) com fins de uso pessoal e ou doméstico, prestação de serviços farmacêuticos, fracionamento de medicamentos, comercialização de ervas/plantas medicinais, alimentos e outros produtos com propriedades nutricionais; 

XIII. LIGHT: São aqueles que apresentam a quantidade de algum nutriente ou valor energético reduzido quando comparado a um alimento convencional. Os teores de cada nutriente e ou valor energético são deﬁnidos para que o alimento seja considerado light. Por exemplo, produto com redução de 30% de gordura é considerado light;
XIV. NOVOS ALIMENTOS: São alimentos que devem ser registrados na categoria de “Novos alimentos e ou novos ingredientes” e devem atender aos requisitos previstos na Resolução nº 16/1999, pois se enquadram em qualquer uma dessas situações:

- alimentos sem tradição de consumo no País;

- alimentos que contenham novos ingredientes, exceto os listados no quadro na referida Resolução;

- alimentos contendo substâncias já consumidas, e que, entretanto, venham a ser adicionadas ou utilizadas em níveis muito superiores aos atualmente observados nos alimentos que compõem uma dieta regular;

- alimentos em forma de apresentação não convencional na área de alimentos, tais como cápsulas, comprimidos, tabletes e similares.
XV. OPOTERÁPICOS: preparação obtida a partir de glândulas, tecidos, outros órgãos e secreções animais destinada a fim terapêutico ou medicinal;

XVI. PADRÃO DE IDENTIDADE E QUALIDADE (PIQ): estabelecido pelo órgão competente do Ministério da Saúde dispondo sobre a denominação, definição e composição dos alimentos, matérias primas alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de higiene, normas de envasamento e rotulagem, métodos de amostragem e análise;
XVII. PROBIÓTICOS: microrganismos vivos capazes de melhorar o equilíbrio microbiano intestinal produzindo efeitos benéficos à saúde do indivíduo;

XVIII. PRODUTOS DE SAÚDE DE USO ÚNICO/ DESCARTÁVEL: qualquer produto destinado a ser usado na prevenção, diagnóstico, terapia reabilitação, ou concepção utilizável somente uma vez, segundo especificado pelo fabricante;

XIX. PRODUTO MÉDICO ESTÉRIL: produto livre de toda contaminação microbiana;

XX. PRODUTOS PARA SAÚDE: produto que se enquadra em pelo menos uma das duas categorias descritas a seguir:

a. Produto Médico: produto para a saúde tal como, equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica ou laboratorial, destinado a prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou anticoncepção e que não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funções por tais meios;

b. Produto Para Diagnostico de Uso In Vitro: reagentes, padrões, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instruções para seu uso que contribuem para realizar uma determinação qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que não estejam destinados a cumprir alguma função anatômica, física ou terapêutica, que não sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que são utilizados unicamente para prover informação sobre amostras obtidas do organismo humano;
XXI. PRODUTO PARA AUTOTESTE: teste destinado a ser utilizado por leigos, profissionais da área da saúde, ou pelo laboratório clínico, permitindo o acompanhamento das condições de uma doença, detecção de condições específicas, com a intenção de auxiliar o paciente, porém não sendo considerado conclusivo para o diagnóstico;

XXII. PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMÉTICOS E PERFUMES: são preparações constituídas por substâncias naturais ou sintéticas, de uso externo, nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, lábios, órgãos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpá-los, perfumá-los, alterar sua aparência e/ou corrigir odores corporais e/ou protegê-los ou mantê-los em bom estado. São classificados em grau 1 e grau 2 conforme norma específica;
XXIII. RÓTULO: é a identificação impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalque, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invólucros, envoltórios ou qualquer outro material de acondicionamento. Os rótulos possuem dimensões apropriadas e devem ser redigidos de modo a facilitar o entendimento do consumidor. A confecção dos rótulos deve obedecer aos padrões determinados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
XXIV. SANEANTES DESINFESTANTES PARA VENDA LIVRE AO CONSUMIDOR: - são formulações de baixa toxicidade, comercializados já na diluição de uso e devem conter ingredientes ativos na concentração necessária para assegurar ação eficaz conforme suas indicações e instruções de uso;
XXV. SUBSTÂNCIA BIOATIVA: além dos nutrientes, os não nutrientes que possuem ação metabólica ou fisiológica Específica;

XXVI. TEMPERATURA DE CONSERVAÇÃO — condições de temperatura na qual o fármaco deve ser conservado, são utilizados os seguintes termos:
· Em congelador — temperatura entre –20°C e 0°C;

· Em refrigerador — temperatura entre 2°C e 8°C;

· Local frio — temperatura que não exceda 8°C;

· Local fresco — temperatura entre 8°C e 15°C;

· Temperatura ambiente — temperatura entre 15°C e 30°C;

· Local quente — temperatura entre 30°C e 40°C;

· Calor excessivo — temperaturas acima de 40°C.
CAPITULO III
 DAS LOJAS DE CONVENIÊNCIA, DRUGSTORE, FARMÁCIAS E DROGARIAS
Artigo 4°. São considerados artigos de conveniência permitidos para comercialização no interior de farmácia e drogarias os correlatos ou produtos para a saúde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor de uso doméstico e os alimentos permitidos para estabelecimentos farmacêuticos conceituados e definidos no Capitulo VI deste Decreto. 

Artigo 5°. Nas lojas de conveniência e drugstore que funcionarem no mesmo estabelecimento de farmácias e drogarias, somente poderão ser comercializados produtos de saúde de uso único/ descartável, produto médico estéril, produtos para saúde, produto para autoteste, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes desinfestantes para venda livre ao consumidor conforme preconizado na Resolução-RDC Nº 34, de 16 de agosto de 2010 ou outra que vier a substituí-la e os alimentos permitidos para estabelecimentos farmacêuticos definidos no Capítulo VI deste Decreto.
Parágrafo Único: este decreto, não se aplica às lojas de conveniências e drugstore, que não estejam localizadas no mesmo estabelecimento de farmácias e drogarias.

CAPITULO IV - DO ARMAZENAMENTO

Artigo 6º. Devem ser observados os seguintes procedimentos quanto à guarda e comercialização dos produtos e alimentos permitidos:

I. Os produtos devem obedecer à rotulagem da legislação específica;

II. Devem estar em unidades pré-embaladas, sendo vedado o seu fracionamento;

III. Quando armazenados em área de circulação restrita, devem ser organizados conforme o tipo ou categoria dos produtos.

CAPÍTULO V - DA DISPOSIÇÃO DOS PRODUTOS
Artigo 7º. Os artigos de conveniência e alimentos serão expostos em suas embalagens originais e devidamente lacrados, em balcões, estantes ou gôndolas e separados dos medicamentos.

Parágrafo Únicoº. De forma a garantir o que determina o caput deste artigo, os medicamentos não deverão estar expostos em área de circulação e alcance dos usuários, para obtenção por meio de autosserviço ou autoatendimento.

Artigo 8º. Os produtos devem ser expostos ao consumidor, em área dedicada de acordo com a categoria de cada produto. 
CAPÍTULO VI 

DOS ALIMENTOS PERMITIDOS EM ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS

Artigo 9°. Fica permitida a comercialização dos seguintes alimentos, no interior de farmácias e drogarias, lojas de conveniências e drugstore localizadas dentro do mesmo estabelecimento:

I. Para Fins Especiais:

I.1. Alimentos para dietas com restrição de nutrientes:

I.1.1. Alimentos para dietas com restrição de carboidratos;

I.1.2. Alimentos para dietas com restrição de sacarose, frutose e/ou glicose (dextrose);

I.1.3. Alimentos para dietas com restrição de outros mono e/ou dissacarídios;

I.1.4. Adoçantes com restrição de sacarose, frutose e/ou glicose - adoçante dietético.

I.2. Alimentos para dietas com restrição de gorduras;

I.3. Alimentos para dietas com restrição de proteínas;

I.4. Alimentos para dietas com restrição de sódio.

II. Alimentos para ingestão controlada de nutrientes
I.5. Alimentos para controle de peso.

I.5.1. Alimentos para redução ou manutenção de peso por substituição parcial das refeições ou para ganho de peso por acréscimo às refeições;

I.5.2. Alimentos para redução de peso por substituição total das refeições.

I.6. Alimentos para Atletas:

I.6.1. Repositores hidroeletrolíticos para praticantes de atividade física;

I.6.2. Repositores energéticos para atletas;

I.6.3. Alimentos proteicos para atletas;

I.6.4. Alimentos compensadores para praticantes de atividade física;

I.6.5. Aminoácidos de cadeia ramificada para atletas.

I.7. Alimentos para Dietas para Nutrição Enteral:

I.7.1. Alimentos nutricionalmente completos para nutrição enteral;

I.7.2. Alimentos para suplementação de nutrição enteral;

I.7.3. Alimentos para situações metabólicas especiais para nutrição enteral;

I.7.4. Módulos de nutrientes para nutrição enteral.

I.8. Alimentos para dietas de ingestão controlada de açúcares.

III. Alimentos para grupos populacionais específicos:

I.9. De transição para lactentes e crianças de primeira infância;

I.10. À base de cereais para alimentação infantil;

I.11. Complementos alimentares para gestantes ou nutrizes;

I.12. Para idosos;

I.13. Fórmulas infantis.

Parágrafo Único. Caso o estabelecimento farmacêutico opte pela comercialização de alimentos destinados a pacientes com diabetes mellitus, citados no “item 1” do Artigo 7º, estes devem ficar em local destinado exclusivamente a estes produtos, de maneira separada de outros produtos e alimentos.

Artigo 10. Fica permitida a venda dos seguintes suplementos vitamínicos e/ou minerais:

I. Vitaminas isoladas ou associadas entre si;

II. Minerais isolados ou associados entre si;

III. Associações de vitaminas com minerais; e,

IV. Produtos fontes naturais de vitaminas e ou minerais, legalmente regulamentados por Padrão de Identidade e Qualidade (PIQ), estabelecidos pela legislação vigente de conformidade com a legislação pertinente.

Artigo 11. Fica permitida a venda das seguintes categorias de alimentos:

I. Substâncias bioativas com alegações de propriedades funcionais e/ou de saúde;

II. Probióticos com alegações de propriedades funcionais e/ou de saúde;

III. Alimentos com alegações de propriedade funcional e/ou de saúde; e,

IV. Novos alimentos.

Artigo 12. Fica permitida a venda de chás, de acordo com a definição constante no inciso V do artigo 3° deste decreto.

Artigo 13. Os alimentos permitidos nos artigos anteriores desta seção somente podem ser comercializados quando legalmente regularizados junto à autoridade sanitária municipal, estadual ou federal.

Parágrafo Único. A identificação dos alimentos cuja comercialização é permitida nos termos dos artigos anteriores pode ser baseada nas informações contidas em sua rotulagem, quanto à finalidade a que se destinam, conforme legislação específica.

Artigo 14. Além dos alimentos citados nos artigos anteriores, fica permitida a comercialização de mel, própolis e geléia real.

§1º. Os produtos mencionados no caput devem estar regularizados junto ao Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento - MAPA. 

§2º. Quando esses produtos estiverem registrados junto à Anvisa como opoterápicos, deverão ser obedecidos os critérios e condições estabelecidas para medicamentos.

Artigo 15. Fica vedada a comercialização de produtos perecíveis (alimentos in natura, produtos semi-preparados ou preparados e prontos para o consumo) que necessitam de condições especiais de temperatura para conservação, ainda que se classifiquem nas definições do artigo 7º do presente decreto.

Artigo 16. Fica vedada a venda de produtos definidos neste Decreto na forma líquida, sob refrigeração ou não, exceto água em embalagens descartáveis de no máximo 2 L (dois litros).

Artigo 17. Não é permitida indicação ou referência do uso dos alimentos permitido por esta norma com finalidade terapêutica, seja para prevenção ou tratamento de sintomas ou doenças.

Parágrafo Único. Fica vedada a venda em estabelecimentos farmacêuticos dos alimentos não descritos nos art. 9° ao 16°.

Artigo 18. Os consumidores devem ser orientados quanto às diferenças, indicações, riscos do uso destes alimentos.

CAPÍTULO VII – DA INSTALAÇÃO DE LOJAS DE

 CONVENIÊNCIAS E DRUGSTORES

Artigo 19. As lojas de conveniência e drugstores poderão funcionar no mesmo estabelecimento das farmácias e drogarias, desde que as atividades nelas desenvolvidas façam parte do objeto social da empresa e mediante licenças sanitários distintas expedidas pelo órgão responsável pelo licenciamento.
CAPÍTULO VIII – DAS DISPOSIÇÕES FINAIS

Artigo 20. É proibida a comercialização de bebidas alcoólicas, cigarros e alimentos não industrializados, bem como a comercialização de alimentos e produtos diversos dos relacionados neste Decreto no interior de farmácias, drogarias, lojas de conveniências e drugstore, mesmo que estejam dispostos em área segregada no caixa ou demais áreas.

Artigo 21. As demais condições para abertura, funcionamento, condições físicas, técnicas e sanitárias, dispensação de medicamentos e prestação de serviços, comércio de plantas medicinais, drogas vegetais em farmácias e drogarias, não definidas no presente Decreto, devem obedecer ao disposto na legislação sanitária vigente.

Artigo 22. É vedado utilizar qualquer dependência da farmácia ou drogaria para outro fim diverso do licenciamento, conforme disposto na legislação vigente.

Parágrafo Único. É vedado às farmácias com ou sem manipulação de fórmulas e as drogarias comercializarem, expor à venda, ter em depósito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar ao consumo produtos não permitidos por este Decreto.

Artigo 23. O presente Decreto não se aplica às lojas de conveniências e drugstore instaladas em estabelecimento farmacêuticos com entradas distintas e acesso independentes.
Artigo 24. O não cumprimento dos dispositivos deste Decreto sujeitará o infrator no que couber, às penalidades previstas nos artigos 56 a 60 da Lei Federal n.º 8078, de 11 de setembro de 1990 (Código de Defesa do Consumidor), e implicará na aplicação das penalidades previstas na Lei Estadual nº 13.331 de 23 de Novembro de 2001, Decreto Estadual nº 5.711 de 05 de Maio de 2002 e/ou legislação específica Federal, Estadual ou Municipal, sem o prejuízo das demais sanções civis e éticas cabíveis.

Artigo 25. Este Decreto entra em vigor no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data da sua publicação, revogam-se as disposições em contrário.

Curitiba, ..... de ............... de ..............,............ da Independência e ............da Republica
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