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ESTADO DE SAO PAULO

PROJETO DE LEI N° 184/2017

Dispée sobre os servicos e procedimentos
farmacéuticos permitidos em farmacias e em
drogarias no ambito Municipal e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de Sorocaba decreta:

Art. 12 Fica autorizada as farmacias e as drogarias a oferecer a prestagdo dos
servigos e procedimentos que compdem o dmbito de trabalho do profissional
farmacéutico, observada a legislag@o e o estabelecido pelo Conselho Federal de
Farmacia, que regulamenta a atividade profissional farmacéutica.

Paragrafo unico - Os servigos farmacéuticos descritos no caput t€m como
objetivo propiciar a correta interagdo e a resposta as demandas dos usuarios do
sistema de saude publico e privado, no que tange aos processos de cuidados

farmacéuticos e o devido encaminhamento nos casos mais complexos.

Art. 2° Considera-se, para os fins desta lei, as definigdes abaixo:

I - Acompanhamento farmacoterapéutico: Servigo pelo qual o farmacéutico
realiza o gerenciamento da farmacoterapia, por meio da anélise das condi¢des de
saude, dos fatores de risco e do tratamento do paciente, da implanta¢&io de um
conjunto de interven¢des gerenciais, educacionais € do acompanhamento do
paciente, com o objetivo principal de prevenir e resolver problemas da
farmacoterapia, a fim de alcancar bons resultados clinicos, reduzir os riscos, €
contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade da atengo a saude.

II - Conciliacio de medicamentos: Servigo pelo qual o farmacéutico elabora
uma lista precisa de todos os medicamentos (nome ou formulagdo,

concentra¢do/dinamiza¢do, forma farmac€utica, dose, via e horarios de
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administrag@o, duragdo do tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as
informagdes do prontuario, da prescri¢do, do paciente, de cuidadores, entre
outras. Este servico € geralmente prestado quando o paciente transita pelos
diferentes niveis de ateng@o ou por distintos servigos de satde, com o objetivo de
diminuir as discrepancias ndo intencionais;

III - Cuidados farmacéuticos: é o modelo de pratica que orienta a provisdo de
diferentes servigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e
a comunidade, visando a prevengdo e resolugdo de problemas da farmacoterapia,
ao uso racional e 6timo dos medicamentos, & promog¢@o, a protecdo ¢ a
recuperagdo da saude, bem como a prevencdo de doengas € de outros problemas
de saude.

IV - Educagio em saude: Servigo que compreende diferentes estratégias
educativas, as quais integram os saberes popular e cientifico, de modo a
contribuir para aumentar conhecimentos, desenvolver habilidades e atitudes
sobre os problemas de satide e seus tratamentos;

V - Equipamento de autoteste: Equipamentos portateis, utilizados para a
determinagdo de parametros clinicos, que podem ser utilizados pelo paciente para
fins de autocuidado, porém ndo conclusivo para diagnodstico, bem como em
farmacias, por profissionais da satide ou pelo laboratério clinico;

VI - Equipamentos de Point-of-Care Testing: Equipamentos portateis
utilizados para determinacdo de pardmetros clinicos proximos ao local de
cuidado do paciente, cujos resultados podem levar a possiveis mudangas no
processo de cuidado;

VII - Evento Adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente;

VIII - Farmacia ou drogaria: unidade de prestagdo de servigos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saide e orientagdo sanitaria
individual e coletiva, no qual ocorra dispensagdo e/ou processamento de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos, industrializados, cosméticos,

insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.
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ESTADO DE SAO PAULO

IX — Farmacoterapia: constitui o tratamento de doengas e de outras condi¢des
de saude, por meio do uso de medicamentos.

X - Revisio da farmacoterapia: Servigo pelo qual o farmac€utico faz uma
andlise estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com
os objetivos de minimizar a ocorréncia de problemas relacionados a
farmacoterapia, melhorar a adesdo ao tratamento e os resultados terapé€uticos,
bem como de reduzir o desperdicio de recursos;

XI - Servigos farmacéuticos: atividades organizadas em um processo de
trabalho, que visa contribuir para prevengdo de doengas, promogdo a protegdo ¢
recuperagfo da saude € melhoria da qualidade de vida das pessoas, fundamentado
pelo modelo de pratica denominado cuidado farmacéutico;

XII - Problemas de saide autolimitados: Enfermidade aguda de baixa
gravidade, de breve periodo de laténcia, que desencadeia uma reagdo orgénica, a
qual tende a cursar sem dano para o paciente € que pode ser tratada de forma
eficaz e segura com medicamentos € outros produtos com finalidade terapéutica,
cuja dispensagdo ndo exige prescrigio médica, incluindo medicamentos
industrializados e preparagdes magistrais, plantas medicinais, drogas vegetais ou
com medidas ndo farmacologicas;

XIII - Procedimentos farmacéuticos: A¢des que podem ser realizadas durante a
prestagdo de servigos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a
prevengdo de doengas, a promogdo € recuperagdo da saude, € para o bem-estar
das pessoas;

XIV - Rastreamento em satde: identificag@io provavel de doenga ou condig@o
de satde ndo identificada, pela aplicagdo de testes, exames ou outros
procedimentos que possam ser realizados rapidamente, com subsequente
orientagdo e encaminhamento do paciente a outro profissional ou servigo de
saude para diagnostico € tratamento;

XV - Estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos € correlatos;
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XVI - Farmacia: estabelecimento de dispensacio e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais
com manipulac¢io de formulas magistrais e oficinais;

XVII - Drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos € correlatos em suas embalagens

originais;

Art. 3% As farmacias e as drogarias por meio dos seus respectivos farmacéuticos
ficam autorizadas a prestagdo dos seguintes servicos e procedimentos
farmacéuticos:

I — Acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

II — A¢des de rastreamento € educagdo em saude;

III — Atendimento e aconselhamento para problemas de satde autolimitados;

IV — Revisdo da farmacoterapia e conciliagdo de medicamentos;

V — Atencdo farmacéutica, inclusive a domiciliar.

VI — Realizagdo de testes de saude, utilizando equipamentos ou dispositivos de
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point-of-care testing ¢ de autoteste;
VII — Determinag@o de parametros clinicos fisiolgicos € antropométricos;
VIII - Dispensagdo e aplicagio de vacinas € demais medicamentos;
IX — Aplicagdo de inalagdo ou nebulizagio;
X — Aplicagdio de medicamento injetaveis, mediante apresentagdo de receita
medica;
%\/XI — Medicdo e monitoramento de pressdo arterial;

fo'l/ XII — Medic¢do e monitoramento de glicemia capilar;
XIII - Perfuragdo de lobulos auricular, que deverdo ser realizados mediante
emprego de equipamento especifico € material esterilizado, conforme normas

vigentes.
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Art. 4° - Os medicamentos para os quais € exigida a prescri¢do médica devem ser
administrados mediante apresentacdo de receita e¢ apds sua avaliagdo pelo

farmacéutico.

Art. 5% - As farmdacias e drogarias autorizadas a aplicagdo de medicamentos
injetaveis, poderdo proceder a aplicagdo de vacinas, sob responsabilidade t€cnica
do farmacéutico, que devera garantir o adequado armazenamento € manuseio
desse produto e informar mensalmente do Boletim Mensal de Doses Aplicadas

(fornecida pela secretaria de Saude) ao Gestor do SUS.

Art. 6° - A autorizagdo para prestacdo de servigos pelas farmécias e drogarias,
serd concedida por autoridade sanitaria, mediante inspe¢do prévia, destinada a
verifica¢do do atendimento aos requisitos regulares, sem prejuizo das disposi¢des

contidas em normas especificas ou complementares.

Art. 72 - Os servigos farmacéuticos prestados pelas farmacias e drogarias deverdo

constar do Manual de Boas Praticas Farmacéuticas € no Procedimento

Operacional Padrdo do estabelecimento.

Art. 8% - O farmacéutico, apos a prestagdo de servigo, deverd fornecer ao

paciente, declaragdo especifica, em papel timbrado do estabelecimento, contendo

o registro do servi¢o farmacéutico efetuado.

Art. 92 - Para prestagdo dos servigos e procedimentos farmacéuticos a farmacia
devera dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 4m? (quatro
metros quadrados), para realizagdo de todos os servicos e procedimentos
ofertados pelo estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com

seguranga, conforto e privacidade visual e sonora.
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ESTADO DE SAO PAULO

Art. 10 - As vacinagdes realizadas nas farmdcias e nas drogarias sdo validas para
fins legais em todo o territério nacional, sendo que as vacinas ndo previstas no
calendario de vacinag@o oficial ou da Sociedade Brasileira de ImunizagGes
(SBIM) deverdo ser aplicadas mediante receituario médico.

§1° A farmécia e a drogaria deve entregar ao usudrio a declaragdo de servigo
farmacéutico juntamente com comprovante de vacinagdo, onde conste a
identificagdo do paciente, data da aplica¢do, o0 nome e o lote de fabricagdo de
cada vacina aplicada;

§2° A farmdcia ou a drogaria deve informar a Secretaria Municipal e Estadual de
Saude trimestralmente as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento,
conforme modelo a ser fornecido pelo 6rgéo;

§3° Na observagdo de eventos adversos pos-vacinais, o farmacéutico devera
registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificagdes em

vigilancia sanitdria - NOTIVISA;

Art. 11 - A farmacia ou a drogaria ¢ responsavel pela guarda e armazenamento
das vacinas, respondendo pela preservagdo de sua qualidade desde seu
recebimento até sua administragdo no paciente, devendo seguir boas praticas de
armazenamento desses medicamentos, conforme diretrizes técnicas publicadas

pela Fundagdo Nacional de Saude (Funasa) e Ministério da Saude.

Art. 12 - Os testes de saude realizados pelo farmacéutico devem ser feitos
exclusivamente por meio de amostra de sangue obtida por pungfo capilar e
utilizando equipamentos registrados na Anvisa para uso como point-of-care
testing ou produtos para autoteste, conforme definido na RDC n° 36 de 26 de

agosto de 2015 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 13 - A farmdcia ou a drogaria, e o farmacéutico responsavel técnico devem

garantir o registro, a guarda, a recuperagdo, a rastreabilidade e a qualidade dos
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ESTADO DE SAO PAULO

testes de saiide e das determinagGes dos pardmetros clinicos feitas nos
estabelecimentos, devendo utilizar somente equipamentos e dispositivos

devidamente registrados pela Anvisa.

Art. 14 - A farmécia ou a drogaria e o farmacéutico sdo responsaveis pelo
registro, guarda, recuperacdo e rastreabilidade das informagdes do paciente
obtidas pela prestagio de servigos e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico

ou digital, devendo preservar o sigilo do paciente.

Art. 15 - Nenhuma farmdacia ou drogaria podera funcionar sem estar devidamente
licenciada pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitaria, mediante expedi¢do da
licenga sanitiria contendo a possibilidade da prestagio de servigos e
procedimentos farmacéuticos.

§1° Os servigos e procedimentos farmacéuticos que as farmacias e drogarias
podem executar devem constar na licenga de funcionamento, a qual devera ser
afixada em local visivel ao consumidor, nos termos da legislagdo vigente.

§2° As farmacias ou as drogarias que ji possuirem a licenga sanitdria, devem
requerer a devida averbagdio para a inclusdo da prestagdo de servigos e
procedimentos farmacéuticos, nos termos exigidos pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Vigilancia Sanitéria (Visa local).

Art. 16 - A farmdcia ou drogaria é responsavel pelo tratamento e descarte dos
residuos de saide decorrentes da prestacdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos, conforme estabelecido na RDC Anvisa 306, de 7 de dezembro de

2004 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 17 - As farmécias e drogarias poderdo realizar campanhas, programas €

agOes de educac@o sanitaria proprias ou promovidas em parceria com o Poder

Publico e a iniciativa privada.

0%

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

UL/ BN 161290 ELOSd VRLTHM QWAL Y1 BEIAL U N \W



03

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

Art. 18 - As despesas decorrentes com a execugdo desta lei correrdo por conta de

dotagdes orgamentérias proprias, suplementadas se necessario.
Art. 19 - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala das Sessdes, 19 de junho de 2017.
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JUSTIFICATIVA

Submetemos a elevada apreciag@o desta casa minuta de Projeto de Lei
que visa normatizar os servigos farmacéuticos e procedimentos que podem ser
prestados em farmacias e drogarias do municipio de Sorocaba, conforme
preconizado pela Lei Federal 13.021 de 11 de agosto de 2014 que dispde sobre o

exercicio ¢ a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

A regulamentagdo colabora muito com a satde publica dos
municipes, tendo em vista que além de descentralizar os servigos desta natureza,
preserva a qualidade dos produtos e seguranga dos procedimentos de aplicagédo
realizados sob sua responsabilidade do farmacéutico. Dentre os servigos e
procedimentos podemos citar: medi¢do de temperatura corporal, medigdo de

pressdo, entre outros.

E notorio o fato das farmacias e drogarias serem de facil acesso, pois
estdo presentes em todos os bairros da cidade. Neste sentido, muitas pessoas que
hoje se dirigem as unidades de saide publica poderiam ter a op¢do de se valer

dos servigos prestados pelas farmacias e drogarias.

As pessoas que porventura venham a utilizar estes estabelecimentos
deixarfo de utilizar a rede publica de saude, contribuindo com a municipalidade
em razdo da diminuigdo do volume de pessoas. Embora neste momento seja

dificil quantificar esse impacto, ndo ha como negar que ele existira.

O PL encontra-se em consonédncia com os principios que norteiam a
farmacia como estabelecimento de saude, prestador de assisténcia farmacéutica e

promotor do uso racional de medicamentos.

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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Consideram-se também outras normativas federais, que
regulamentam as Boas Praticas de Dispensagdo de Medicamentos € o

funcionamento desses estabelecimentos, em especial:

- Lei Federal 5.991 de 17 de dezembro de 1973;
- Lei Federal 13.021 de 8 de agosto de 2014;

- Resolugido da Secretaria Estadual de Saude de Sdo Paulo SS-24 de
08 de margo de 2000;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n® 357 de 20 de abril de
2001,

- Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n® 44 de 17de agosto de
2009;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farméacia n® 574 de 22 de maio de
2013;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farméacia n® 585 de 29 de agosto
de 2013;

- Resolug@o do Conselho Federal de Farmacia n® 586 de 29 de agosto
de 2013;

A regulamentagdo ¢ importante, vez que as farmacias e drogarias ndo
podem ter o status de meros estabelecimentos comercias, mas de um importante

ponto de apoio em prol da saude da populagéo.

Sala das Sessoes, 19 de junho de 2017.
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Estado de Sao Paulo

SECRETARIA JURIDICA

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE PL 184/2017

A autoria da presente Proposi¢do € do nobre
vereador Péricles Régis Mendonga de Lima.

Trata-se de PL que “Dispde sobre os servi¢os e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmdcias e em drogarias no dmbito
municipal e da outras providéncias”

Esta proposi¢do encontra fundamentagdo legal em
Resolugdes de aplicagdo Nacional do conselho Federal de Farmécia bem como da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e Lei Federal n® 5991, de 17 de dezembro de 1973
(documentos em anexo) e constitucional, pois suplementa a Lei Nacional n° 8.078, de 11
de setembro de 1990 (Cédigo do Consumidor), o qual estabelece como principio, da
Politica Nacional da Rela¢do de Consumo: a presenca do Estado (Unido, Estados, Distrito
Federal ¢ Municipios) no mercado de consumo; bem como a agdio governamental no
sentido de efetivamente proteger o consumidor, que no presente caso seria a
disponibilizagdo de informagdes ao consumidor, possibilitando o acesso a informagdes
sobre todos os procedimentos que sdo permitidoé em farmacias e drogarias; dispde a Lei
Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, Art. 4°:

“Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de

Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidades dos consumidores, o respeito a
sua dignidade, saiide e seguranga, a prote¢do de seus interesses econémicos, a melhoria
de sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagdes de
consumo, atendido os seguintes principios: (g.n.)

I-(..)

1I- ag¢do governamental no sentido de proteger

() v&

efetivamente o consumidor: (g.n.)
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¢) pela presenca do Estado no mercado de

consumo,

Dispde, ainda, a Lei Federal n® 8.078/1990, que a
informagdo é um direito basico do consumidor, Arts. 1°e 6°, I1I:

“Art. 1° O presente codigo estabelece normas de
protegdo e defesa do consumidor, de ordem publica e interesse social, nos termos dos
Arts. 5° inciso XXXII, 170, inciso V, da Constituigdo Federal e art. 48 de suas
Disposigdes Transitorias.

()

Art. 6° Sdo direitos bdsicos do consumidor: (g.n.)

()

III- a informag¢do adequada e clara sobre os
diferentes produtos e servigos, com especifica¢do correta de quantidade, caracteristica,
composi¢do, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem”.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil

consagra como Direito Fundamental o acesso a informag@o; bem como a promogéo pelo
Estado, na forma da lei, a defesa do consumidor, Art. 5°, XIV e XXXII:

“Art. 5° Todos sdo a iguais perante a lei, sem
distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade e a
propriedade, nos termos seguintes:

()

X1V - é assegurado a todos o acesso a informagdo e
resguardado o sigilo da fonte, quando necessdrio ao exercicio profissional;

()

XXXII - o Estado promoverd, na forma da lei, a
defesa do consumidor”.

Por fim, destaca-se que as agdes propostas neste PL
se fundamenta no Poder de Policia, embasado em tal Poder, a Municipalidade podera

disciplinar a pratica de ato visando o respeito aos direitos individuais e coletivos; a

A
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conceituacdo de Poder de Policia esta positivada no Codigo Tributario Nacional, nos
seguintes termos, Art. 78:

“Art. 78. Considera-se poder de policia atividade
da administragdo publica que, limitando ou disciplinado direito, interesse ou liberdade,
regula a prdtica de ato ou abstragdo de fato, em razdo de interesse publico concernente a
seguranga, a higiene, & ordem, aos costumes, a disciplina da produgdo e do mercado, ao
exercicio de atividades econdmicas dependentes de concessdo ou autorizagdo do Poder
Publico, a tranquilidade publica ao respeito a propriedade e aos direitos individuais e
coletivos”.

Concluindo, destacamos a atividade dos Municipios

de suplementar a Legislagdo Federal, conforme estabelece a Constituigdo da Republica,
Art. 30, II:

“Art. 30. Compete aos Municipios:

(..)

Il — suplementar a legislagdo federal e a estadual
no que couber”.

Sob o aspecto juridico, nada a opor.

E o parecer.

Sorocaba, 4 de setembro de 2017.

<ok

RENATA FOGACA DE ALMEIDA
ASSESSORA JURIDICA

De acordo:

MAR{TA PEGORELLI ANTUNES

Secretéria Juridica
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29/08/2017 Resolugdo n° 574, de 22 de maio de 2013, CFF - CRF-SP - Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sao Patilo G

Resolucdo n° 574, de 22 de maio de 2013,
CFF A

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) no uso de suas atribuigBes legais e regimentais e no exercicio das competéncias previstas
na Lei Federal 3.820, de 11 de novembro de 1.960, e

considerando as alineas “g”, “1”, "m” e “p" do artigo 6° da Lei n%. 3.820, de 11 de novembro de 1.960, que atribui ao CFF a
competéncia para através de resolucdo ampliar, definir e modificar atribuigBes e competéncias dos farmacéuticos;

considerando, ainda a outorga legal ao CFF de zelar pela saide publica, promovendo agBes que implementem a assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atencdo & salde, conforme alinea “p”, do artigo 6.9, da Lei Federal n.® 3.820, de 11 de
novembro de 1.960, com as alteracdes da Lei Federal n°. 9.120, de 26 de outubro de 1995;

considerando a Lei Federal n9. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu artigo 49, inciso II, que medicamento
é o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndsticos;

considerando a Lei Federal n9. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu artigo 49, inciso X que farmacia é
estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica;

considerando a Lei Federal n9. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu artigo 49, inciso XI que drogaria é o
estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais; considerando a Lei Federal n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu artigo 18 que é facultado a
farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para aplicagdo de injeges a cargo de técnico habilitado,
observada a prescricdo médica;

considerando o Decreto n® 85.878, de 07 de abril de 1981, que estabelece normas para a execugdo da Lei 3.820/60, dispondo
sobre o exercicio da profissdo do farmacéutico;

considerando a Resolucdo do Conselho Nacional de Educagdo (CNE)/Camara de Educagdo Superior (CES) n°. 2, de 19 de
fevereiro de 2002, que Institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduagéo em Farmacia, estabelecendo que a
formacdo do farmacéutico tem por objetivo dotar o profissional dos conhecimentos requeridos, com destaque a atengdo a saude,
devendo estar aptos para desenvolver acdes de prevengdo, promocéo, protecdo e reabilitagdo da saude tanto em nivel individual
quanto coletivo;

considerando a Resolugdo do CFF n°. 357, de 20 de abril de 2004, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmacia e que considera em seu Anexo 1, Capitulo VIII, Segdo 1, artigo 78, que é atribuicdo do farmacéutico, na farmacia e
drogaria, a prestacdo do servigo de aplicagdo de injetéveis desde que o estabelecimento possua local devidamente aparelhado,
em condigdes técnicas higiénicas e sanitarias nos termos estabelecidos pelo 6rgdo competente da Secretaria de Salide;

considerando a Resolugdo CFF no. 417, de 29 de setembro de 2.004, retificada em 06 de maio de 2.005, que aprova o Cddigo de
Etica da Profiss30 Farmacéutica e que em seu PreAmbulo, considera que o Farmacéutico é um profissional da saude, cumprindo-
lhe executar todas as atividades inerentes ao ambito profissional farmacéutico, de modo a contribuir para a salvaguarda da sadide
publica e, ainda, todas as agdes de educagdo dirigidas & comunidade na promogdo da saude;

considerando a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) n®. 315, de 26 de
outubro de 2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Registro, Alteragdes Pés-Registro e Revalidagdo de Registro dos
Produtos Bioldgicos Terminados, e que estabelece em seu Anexo, que os medicamentos bioldgicos considerados no Regulamento
s30: vacinas; soros hiperimunes; hemoderivados; biomedicamentos; medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou de
tecidos de origem animal; medicamentos obtidos por procedimentos biotecnolégicos; anticorpos monoclonais; medicamentos
contendo microorganismos vivos, atenuados ou mortos; probidticos e alérgenos;

considerando a Resolugdo RDC da Anvisa n°. 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre os o cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas em farmacias e drogarias e que estabelece em seu artigo 61 que além da dispensagdo, podera ser permitida as
farmacias e drogarias a prestacao de servigos farmacéuticos, conforme requisitos e condicdes estabelecidos na Resolugdo, e que
s3o considerados servicos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmacias ou drogarias a atencao farmacéutica e a
perfuracdo de lobulo auricular para colocagéo de brincos; definindo, ainda, que a prestagac de servigo de atengdo farmacéutica
compreende a atencdo farmacéutica domiciliar, a aferigdo de parametros fisiologicos e bioquimicos e a administragdo de
medicamentos;

considerando a Resolugdo RDC da Anvisa n°.44 , de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre o cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas em farmécias e drogarias e que estabelece em seu artigo 92 que as farmacias e drogarias podem participar de
campanhas e programas de promogdo da salide e educagdo sanitaria promovidos pelo Poder Publico, resolve:

Art. 10 - Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotados os seguintes conceitos:

I - medicamento biolégico - medicamento que contém molécula com atividade biolégica conhecida, que tenha passado por todas
as etapas de fabricagao {formulagéo, envase, liofilizaggo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e
liberac&o do lote de produto bioldgico para uso);

II - produto biolégico terminado - produto farmacéutico, de origem biolégica, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico “in vivo”;

III - vacinas - produtos bioldgicos que contém uma ou mais substancias antigénicas que, quando inoculados, sdo capazes de
induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a doenga causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Art. 20 - E atribuicdio do farmacéutico, na farmacia e drogaria, a dispensacéio de vacinas e a prestagdo do servigo de aplicagao
desses medicamentos.
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Art. 3° - A responsabilidade técnica do farmacéutico para a aplicagdo de vacinas, diante das autoridades sanitarias e
profissionais, caracteriza-se pela utilizagdo de conhecimentos técnicos e assisténcia técnica, total autonomia técnico-cientifica,
além de conduta compativel com os padrdes éticos que norteiam a profissdo farmacéutica.

Art. 40 - O farmacéutico devera elaborar Procedimentos Operacionais Padroes (POPs) relacionados & aplicagdo de vacinas.

Art. 5¢ - O farmacéutico notificara ao servigo de farmacovigildncia da vigilédncia sanitaria em face da ndo conformidade da
qualidade da vacina.

Art. 6° - Apés a aplicagdo da vacina, o farmacéutico devera fornecer ao paciente/usuario uma Declaragdo de Servigo
Farmacéutico e efetuar a devida anotagdo na Carteira de Vacinag3o.

§ 10 - A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve conter a identificagdo do estabelecimento, nome, enderego, telefone e CNPJ,
além da identificacdo do paciente/usuario ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

§ 29 - A Dedaracdo de Servico Farmacéutico de que trata o §1° deve conter, ainda, no minimo, as seguintes informagoes:
a) nome da vacina;

b) informagtes complementares tais como nimero de lote e validade da vacina administrada;

c) orientagdo farmacéutica fornecida ao paciente/usuario;

d) data, assinatura e carimbo, com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico, responsavel pelo servigo
prestado.

§ 30 - A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deverd ser emitida em duas vias, sendo a primeira entregue ao paciente/usuario e,
a segunda, arquivada no estabelecimento.

Art. 70 - Os casos omissos ha presente resolucdo e as questdes de dmbito profissional relacionadas serdo resolvidos pelo Plenario
do Conselho Federal de Farmécia.

Art. 80 - Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as disposicdes em contrério.
WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do CFF
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GABINETE DO SECRETARIO

Resolucao $S-24, 8-3-2000

Estabelece direttizes para o funcionamento de Servi¢os de Satde com atividades de
vacinag¢go para a profilaxia de doengas infecciosas imunopreveniveis no Estado de
Séo Paulo

O Secretéario da Saude,

considerando a lei Federal 6259/75 e o Decreto Federal 78.231/76 que dispde sobre a organizagdo
das Agbes de Vigilancia Epidemiologica e sobre o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), e
responsabiliza as Secretarias de Saude das Unidades Federadas pelas agoes relacionadas com a
execugao do Programa (art. 42, parag.19);

considerando o controle e a fiscalizagéo de servigos, produtos e substancias de interesse para a
saude como atribuigdo do SUS (lei 8080 art. 62, inciso VII; lei Complementar 791/95 art. 179, inciso |
e art. 562, parag. 19, inciso V);

considerando a Resolugao SS - 28 de 11/02/99, retificada 03/03/98, que estabelece a Norma do
Programa Estadual de Imunizagao;

considerando a lei Complementar 791 de 09/03/95 que estabelece o Cédigo de Salde no Estado;
considerando a lei 10.083 de 23/09/98 que dispoe sobre o Cédigo Sanitario do Estado, resolve:

Artigo 12 - Estabelecer, em todo Estado de S&o Paulo, os requisitos e exigéncias para o
funcionamento, fiscalizagdo e controle dos Servigos de Salde que exergam a atividade de
vacinagao para a profilaxia de doengas infecciosas imunopreveniveis.

Artigo 22 - As vacinagées realizadas, respeitado o disposto nesta resolugéo, serdo consideradas
vélidas para fins legais, e os Servigos de Salde responderdo pela qualidade e seguranga das
imunizag6es realizadas sob sua responsabilidade.

Artigo 32 - Todos os Servigos de Salide que exergam atividade de vacinagéo receberdo um Cédigo
de Unidade fornecido pela Coordenadoria de Planejamento e Salide da Secretaria de Estado da
Saude (CPS/SES-SP)

Artigo 4° - Compete aos Servigos de Saude que exergam atividade de vacinagao:

| - Realizar as atividades de vacinagao obedecendo as normas de conservagéo e cuidados de
aplicagdo estabelecidos pelo Programa Estadual de Imunizagées vigente;

Il - Atestar as vacinagbes, efetivamente realizadas, em caderneta de vacinagio com os campos de
registro das vacinas do calendario oficial vigente padronizado (anexo |), devidamente identificadas
com os dados completos do estabelecimento e da pessoa que recebeu a(s) vacina(s), incluindo as
informagdes sobre a data de aplicagao, lote de imunobioldgico utilizado e cédigo da unidade
vacinadora.

Paragrafo 12 - O Servigo de Saude é responsavel pela manutengdo de um registro que identifique o
responsave! pela aplicagio do imunobiolégico.

Paragrafo 22 - As vacinas ndo constantes do calendario oficial vigente s6 poderao ser aplicadas
mediante prescrigdo médica, salvo nas situagoes onde haja médico, do estabelecimento, presente.
Paragrafo 32 - As contraindicagdes as aplicagdes de vacinas do calendario basico deverdo ser
mediante prescricdo médica, salvo as contraindicagées formais estabelecidas na Norma do
Programa Estadual de Imunizagao vigente.

Ill - Realizar a vacinagao no enderego constante da Liceng¢a de Funcionamento, podendo ser
permitido, em carater excepcional, a realizagdo de vacinagdo fora do mesmo, desde que ministrada
em ambiente e condigoes adequados e previamente autorizada pela autoridade sanitaria
competente;
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Paragrafo Gnico — Os estabelecimentos de vacinacdo que pretendam realizar, em carater regular, a
aplicagao de vacinas fora do enderego constante da Licenca de Funcionamento, deverdo ser
autorizadas pelo Orgao de Vigilancia & Saude local, que devera avaliar e aprovar, entre outros
aspectos, as condigdes de transporte e conservagao de vacinas.

IV - Submeter-se a supervisao, controle e fiscalizagao do érgao pablico competente;

V - Proceder o descarte de imunobiol6gicos e insumos de acordo com a legislagdo Sanitaria em
vigor;

VI - Utilizar somente imunobiolégicos registrados no Ministério da Satde ou importado de acordo
com a legislagdo vigente;

VII - Fixar em local visivel o horario de funcionamento, nome dos responséaveis pelo
estabelecimento e pela atividade de vacinagio ( médico, enfermeiro, auxiliares e técnicos de
enfermagem) com as respectivas jornadas de trabalho;

VIIl - Manter sistema de registro, atualizado, dos imunobiolégicos aplicados, tanto individual (ficha
clinica e/ou ficha registro de vacinagao) quanto registro didrio de doses aplicadas disponiveis aos
usuérios e autoridades de saude;

IX - Manter, no estabelecimento e acessiveis & autoridade competente, documentos que
comprovem a origem das vacinas;

X - Informar as doses aplicadas mensalmente no Boletim Mensal de doses aplicadas (fornecido
pela Secretaria de Estado da SaGde) ao Gestor do SUS;

X| - Comunicar ao Gestor do SUS qualquer alteragao no enderego, nome do responsavel e equipe
de vacinagao;

Xl - Notificar ao Gestor do SUS, a ocorréncia de eventos adversos p6s- imunizagéo, de acordo
com a norma vigente.

Artigo 52 - Os Servigos de Saude que exergam atividade de vacinagao deverao dispor de:

| - instalages fisicas adequadas de acordo com as Normas para Projetos Fisicos de
Estabelecimentos Assistenciais de Saude vigentes;

Paragrafo 12 - As salas de vacina, no periodo estabelecido para as atividades de vacinagao,
deverdo ser exclusivas para esta finalidade.

Paragrafo 22 - As salas de vacina serio submetidas a desinfec¢ao e limpeza de acordo com o
Manual de Procedimentos do Programa Nacional de Imunizagbes.

Paragrafo 32 - A aplicagio de imunobiolégicos em pacientes internados (maternidades,
enfermarias) podera dispensar a existéncia de sala exclusiva para esta finalidade, desde que
mantidos rigorosamente os critérios de conservagao, fransporte e aplicagdo constantes no Manual
de Procedimentos do Programa Nacional de Imunizagao.

Il - meios para armazenamento dos imunobiolégicos, garantindo sua perfeita conservagéo, de
acordo com as Normas do Manual de Procedimentos do Programa Nacional de ImunizagGes e as
especificagdes do fabricante.

Paragrafo unico — Os equipamentos de refrigeracao deverao ser exclusivos para o armazenamento
dos imunobiolégicos, inclusive os instalados em unidades de internagao.

Il - instrumentos para o controle de temperatura interna dos equipamentos de refrigeragao, com
registro de temperaturas maxima e minima;

Paragrafo 12 - a temperatura interna dos equipamentos deverao ser mantidas de acordo com o
Manual de Procedimentos do Programa Nacional de Imuniza¢oes/MS.

Paragrafo 2¢ - o controle de temperatura interna dos equipamentos devera ser realizado através de
leitura diaria das temperaturas maxima, momento e minima, pelo menos duas vezes ao dia (inicio e
término da jornada de trabalho) e registro em ficha propria, a disposi¢ao das autoridades locais
competentes (sugestdo de modelo anexo Il).

IV - pessoal habilitado para desenvolver as atividades de vacinagdo, devidamente registrados nos
Conselhos de cada categoria (médicos, enfermeiros, auxiliares e técnicos de enfermagem,
farmacéuticos).

Artigo 6° - Durante o horéario de funcionamento dos Servigos de Salde que exergam atividade de
vacinagdo deverd estar presente um profissional da equipe com formagao universitaria (médico,
enfermeiro, farmacéutico).
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Artigo 72 - Nenhum estabelecimento privado de vacinagdo pode funcionar sem estar devidamente
licenciado pela autoridade local competente, estadual ou municipal, mediante Licenga de
funcionamento especifico para este ramo de atividade.

Paragrafo 12 - Para efeito desta resolugao, considera-se estabelecimento privado de vacinagdo
todo o estabelecimento assistencial de salde (consultério, clinica ou similar) que realize vacinagao
para a profiaxia de doengas imunopreveniveis mediante remuneragéo ou que restrinja o livre
acesso da populagido aos seus servigos.

Paragrafo 22 - Os hospitais, privados ou ndo, que desenvolvam atividades de imunizagéo no seu
interior, estdo desobrigados do licenciamento especifico mencionado no caput deste artigo,
devendo, no entanto, relacionar tais atividades quando da solicitagao de licenciamento para
funcionamento como hospital.

Artigo 8?2 - A solicitagdo de Licenca de funcionamento do estabelecimento privado de vacinagao
sera feita mediante requerimento dirigido ao gestor do SUS, através do Orgéo de Vigilancia a
Salde responsavel pela drea onde estédo localizados os estabelecimentos privados de vacinagéo,
dele devendo constar :

| - nome da instituigdo, servigo, consultorio, clinica ou similar;

Il - enderego completo (rua, nimero, telefone, bairro/distrito, CEP e Municipio) e pontos de
referéncia;

Il - documentagao referente a situagéo legal da instituigdo de acordo com as exigéncias vigentes,
complementada com o nome e registro no CRM do responsdvel pela Diregdo Técnica, com o termo
de responsabilidade assinado pelo mesmo

IV - termo de responsabilidade constando nome, registro no COREN e assinatura do Diretor da
equipe de enfermagem (ou Diretor dos servigos de enfermagem ou Chefe da equipe de
enfermagem ou Responsével pelas atividades de enfermagem);

V - nome e registro nos respectivos Conselhos do(s) médico (s), enfermeiro(s), técnico(s) e
auxiliar(es) de enfermagem, farmacéutico (s) participantes das atividades de vacinagéo.

VI - memorial descritivo de construgao (instalagoes fisicas)

VIl - memorial descritivo de atividades e servicos :

procedimentos a serem realizados

imunobiolégicos a serem utilizados

horario de funcionamento do estabelecimento e jornada de trabalho dos profissionais envolvidos.

Artigo 92 - O estabelecimento privado devera fixar em local visivel a Licenga de Funcionamento do
estabelecimento assistencial de salde - consultério ou clinica, onde conste as atividades de
vacinagao ou imunizagao, e o aviso constando o calendario do Programa Estadual de Imunizagao,
e que estas vacinas sao aplicadas gratuitamente nas unidades pablicas de sadde;

Artigo 10 - E vedado ao setor publico o fornecimento de imunobiolégicos aos estabelecimentos
privados.

Paragrafo Unico — Na hipétese de relevante interesse publico e social, podera ser permitido o
fornecimento de vacinas do Calendario de Vacinagdo Oficial vigente e/ou insumos aos
estabelecimentos privados mediante autorizagao concomitante do Orgédo de Vigilancia a Saude
local e Coordenagdo do Programa Estadual de Imunizagdes. A citada autorizagdo sera conferida
em caréater excepcional e temporario, assegurando-se a manutencéo da gratuidade da vacinagéo a
populagao.

Artigo 11 — Compete & equipe do Orgéo de Vigilancia & Saude do gestor do SUS:

fiscalizar o cumprimento desta Resolugao sobre os Servigos publicos de Saude com atividade de
vacinagio sob sua responsabilidade ;

fiscalizar o cumprimento desta Resolugdo pelos estabelecimentos privados de vacinagéo de sua
area, procedendo a anélise das solicitagdes de licenca dos mesmos, emitindo relatério das
condicdes de funcionamento, com parecer técnico no prazo de 60 dias (a contar da data de entrada
da solicitagdo), e encaminhando-os & Regional Estadual da Saude;
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emitir Licenga de Funcionamento quando de posse do Cddigo de Unidade.

Artigo 12 — Compete a Regional Estadual de Satde :

analisar os relatérios técnicos emitidos pelo gestor local do SUS no prazo de 45 dias a partir da
data de entrada na Regional;

uma vez aprovados os pedidos, solicitar o cadastro do estabelecimento e o Cédigo da Unidade a
Coordenadoria de Planejamento e Salde informando os dados necessarios;

encaminhar para a publicagdo em Didrio Oficial do Estado a emiss&o, suspenséao ou cassagao dos
Cédigos de Unidade

Artigo 13 - A inobservancia dos requisitos desta resolugéo sera passivel das penalidades previstas
no Cédigo Sanitario do Estado de S&o Paulo.

Artigo 14 - Os Servigos de Salde com atividades de vacinagao para a profilaxia de doengas
infecciosas imunopreveniveis no Estado de Sdo Paulo, deverdo adaptar-se as exigéncias desta
resolugao no prazo de 180 dias.

Artigo 15 - Esta resolugéo entrar em vigor na data de sua publicago, ficando revogadas as
disposi¢goes em contrario.

(((Entra Anexo [}))

(((Entra Anexo 11)})
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 13.021, DE 8 DE A TO DE 2014.

Mensagem de veto DlspoeAsopre 0 exercicio e a fiscalizagdo das atividades
Mensagem de veto farmacéuticas.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO |

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 12 As disposi¢des desta Lei regem as agbes e servigos de assisténcia farmacéutica executados, isolada ou
conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito pablico ou privado.

Art. 22 Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de agdes e de servicos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promogéo, a protecdo e a recuperagado da saude nos estabelecimentos pablicos e
privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu
acesso e ao seu uso racional.

)

Art. 32 Farméacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a salide e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagédo e/ou dispensacao de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Gnico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulagao ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmacia com manipulagéo: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio

de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagao e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 42 E responsabilidade do poder puablico assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo os principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade, equidade e integralidade.

CAPITULO Il

)

DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 52 No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem, obrigatoriamente,
para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

CAPITULO IlI
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
Segéo |
Das Farmécias

Art. 62 Para o funcionamento das farméacias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagéo e o licenciamento da
autoridade competente, além das seguintes condigoes:

| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o horéario de funcionamento;
Il - ter localizagao conveniente, sob o aspecto sanitario;

Il - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de imunobiolégicos;
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IV - contar com equipamentos e acessoérios que satisfagam aos requisitos técnicos estabelecidos pela vigiiéncia
sanitaria.

Art. 72 Poderdao as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato & populagdo, de
medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua regido demografica.

Art. 82 A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao atendimento de seus
usuarios.

Paragrafo unico. Aplicam-se as farmécias a que se refere o caput as mesmas exigéncias legais previstas para as

farmacias nao privativas no que concerne a instalagoes, equipamentos, direcdo e desempenho técnico de farmacéuticos,
assim como ao registro em Conselho Regional de Farmécia.

Art. 92 (VETADO).
Segao Il
Das Responsabilidades

Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos farmacéuticos agirdo sempre solidariamente,u
realizando todos os esforgos para promover o uso racional de medicamentos.

Art. 11. O proprietario da farmacia ndo podera desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas
pelo farmacautico.

Paragrafo unico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico fornecer condigdes adequadas ao perfeito
desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico.

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se os estabelecimentos a contratag&o de novo

farmacéutico, no prazo maximo de 30 (frinta) dias, atendido o disposto nas Leis n%8 7 de dezembr: 1973, e
6.437. de 20 de agosto de 1977.

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:

| - notificar os profissionais de saide e os 6rgaos sanitarios competentes, bem como o laboratério industrial, dos
efeitos colaterais, das reagdes adversas, das intoxicagdes, voluntarias ou néo, e da farmacodependéncia observados e
registrados na pratica da farmacovigilancia;

Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e medicamentos
disponiveis na farmacia; W/

Il - proceder ao acompanhamento farmacoterap@utico de pacientes, internados ou néo, em estabelecimentos
hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos,
visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua seguranca e a sua eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistematico do paciente, mediante elaborag&o,
preenchimento e interpretagdo de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagdo beneficio e risco, a
conservagdo e a utilizagdo de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagdes
medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensagao de medicamentos, visando a garantir a eficacia e a seguranca da
terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receituario.

CAPITULO IV
DA FISCALIZAGAO

Art. 15. (VETADO).
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Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades profissionais de farmacéutico, ser responsavel
tecnico ou proprietario ou participar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

CAPITULO V
DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 17. (VETADO).

Art. 18. (VETADO).

Brasilia, 8 de agosto de 2014; 1932 da Independéncia e 1262 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega

Manoel Dias

Arthur Chioro

Miriam Belchior
Guilherme Afif Domingos

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 11.8.2014 - Edigao extra
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N© 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

Disp6e sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Regulamento Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO | - Disposigdes Preliminares

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo
o territorio nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - As disposi¢des desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico civil e militar
da administragdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territdrios e dos Municipios e
demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definigdes e responsabilidade técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensagdo das instituigdes de carater filantropico ou
beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitéria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico;

Il - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a
emprego em medicamentos, quando for 0 caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substéncia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso
ou aplicagao esteja ligado a defesa e protegao da salde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou
a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica
médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgéo sanitario competente - drgao de fiscalizagao do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territérios e dos Municipios;

VI - Laborat6rio oficial - o laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destinado & andlise de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VIl - Analise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a
comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro;

VIll - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade principal ou
subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, equiparando-se @ mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgéos da administragéo direta ou
indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo e 0 de atendimento privativo
de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagéo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;
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XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensagdo de plantas medicinais;

oV

Xlll - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente & venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagéo elaborada pelo 6rgéo sanitario
federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

XIV - Dispensério de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensagéo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou nao;

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerga direta ou indiretamente o
comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender s necessidades dietéticas de pessoas
em condigdes fisiolégicas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade de
mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; {Incluido pela
Lein® 9.069 de 1995)

XIX - Armazém e empdério - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande variedade de
mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza; {Incluidg pela
Lein® 9.069 de 1995)

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore” - estabelecimento que, mediante auto-servigo ou nao, comercializa
diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais alimentos em geral,
produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar em qualquer perfodo do dia e da noite,

inclusive nos domingos e feriados; {Incluido pela Lei n°® 9.069 de 1995)
CAPITULO Il - Do Comércio Farmacéutico

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos é privativo das empresas e dos
estabelecimentos definidos nesta Lei.

§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessoérios, produtos utilizados para fins
diagnésticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes,
exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as farmacias e drogarias, observado o disposto
em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

§ 2° - A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensagéo e, desde que n&o
contenham substancias medicamentosas, pelos do comeércio fixo.

H oo Aria a da oleY-
"AA1% SR A AATA” (AT LT WA A 7A ACTATAN LTSN N BN AL N SCWA YA AN KTATAS
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Art. 6° - A dispensagao de medicamentos é privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;
d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e similares poderao
dispor de medicamentos anddinos, que nao dependam de receita médica, observada a relagdo elaborada pelo 6rgao
sanitario federal.

Art. 7° - A dispensacdo de plantas medicinais é privativa das farmacias e ervanarias, observados o
acondicionamento adequado e a classificag@o botanica.

Art. 8° - Apenas poderao ser entregues a dispensagido drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos que obedegam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.

CAPITULO Ill - Da Farmécia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as dispoéigées desta Lei, atendidas as suas
peculiaridades.

Art. 10 - A farmacia homeopéatica sé poderd manipular férmulas oficinais e magistrais, obedecida a farmaco-
técnica homeopatica.

Paragrafo unico. A manipulacdo de medicamentos homeopéticos ndo constantes das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovagao do 6rgao sanitério federal.

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia baixaréd instrugcdes sobre o receituério,
utensilios, equipamentos e relagéo do estoque minimo de produtos homeopaticos.

Art. 12 - E permitido as farmacias homeopéaticas manter se¢des de vendas de correlatos e de medicamentos n3o
homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.

Art. 13 - Dependera da receita médica a dispensag¢do de medicamentos homeopaticos, cuja concentragéo de
substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopatica, podera ser autorizado o funcionamento de posto
de medicamentos homeopéticos ou a dispensagéo dos produtos em farmacia alopatica.

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsavel serd obrigatéria durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responséavel substituto, para os casos
de impedimento ou auséncia do titular. .

§ 3° - Em razéo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria, e na
falta do farmacéutico, o 6rgéo sanitario de fiscalizagao local licenciard os estabelecimentos sob a responsabilidade
técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na
forma dalei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por declaragédo de firma individual,
pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteragéo da declaracao de firma individual, contrato social
ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisédo do contrato de trabalho, o profissional respondera pelos atos
praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a contar da data em que o so6cio
ou empregado cesse 0 vinculo com a empresa.
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Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento de farmécia e drogaria sem a assisténcia do técnico
responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que ndo serdo aviadas férmulas
magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - E facultado & farmécia ou drogaria manter servigo de atendimento ao publico para aplicagéo de injegoes
a cargo de técnico habilitado, observada a prescrigdo medica.

§ 1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessdrio apropriados,
e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

§ 2° - A farmécia podera manter laboratério de andlises clinicas, desde que em dependéncia distinta e separada,
e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.

Art. 19 - Ndo dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de medicamentos, a
unidade volante e o supermercado, o armazém e o empério, a loja de conveniéncia e a "drugstore”.
Inclui in°®9.069

Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a diregdo técnica de, no maximo, duas farmacias, sendo
uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensacao, a representagdo ou distribuigdo e a importagdo ou exportagéo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e estabelecimentos
licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com
a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposigdes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com:

a) prova de constituicdo da empresa;

b) prova de relagéo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso;

c) prova de habilitagso legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmécia.

Art. 23 - Sao condigOes para a licencga:

a) localizagio conveniente, sob o aspecto sanitario;

b) instalagbes independentes e equipamentos que a satisfagam aos requisitos técnicos adequados a
manipulagio e comercializag&o pretendidas; o
c) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o Art. 15 e seus parégrafos, ressalvadas as exce¢des

previstas nesta Lei.

Paragrafo unico. A legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios podera reduzir as
exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados a assisténcia
farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - A licenca, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apés verificagdo da observéncia das
condic¢oes fixadas nesta Lei e na legislacao supletiva.

Art. 25. A licenca tera sua validade fixada em regulamentagdo especifica pela autoridade sanitaria local, de acordo
com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e podera ser revalidada por periodos iguais e
sucessivos. Redacédo dada pela Lein® 13 2

Paragrafo unico. A revalidagéo de licenga devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada

exercicio. {Redacao dada pela Lei n° 6.318, de 1975)

Art. 25-A. Os requisitos e procedimentos para registro, ou notificagéo, e comercializagéo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional serdo regulamentados por ato especifico da Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Lei n° 13.097. de 2015) M

Art. 25-B. A transferéncia de titularidade do registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria fica condicionada ao
pagamento da diferenga, a maior, do valor da taxa de fiscalizagao sanitaria. (Incluido pela Lei n® 13.097, de
2015)

Art. 26 - A revalidagao somente sera concedida apos a verificagao do cumprimento das condigdes sanitarias
exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspegao.

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a altera¢do da razao social ou do nome do estabelecimento néo
interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatdria a comunicagio das alteragbes referidas e a
apresentagao dos atos que as comprovem, para averbagao.

Art. 28 - A mudanga do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de licenga
prévia do drgao sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XllIl, do Art. 4, tera as condigdes de licenciamento
estabelecidas na legislagao supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia, drogaria e
posto de medicamentos consoante legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, o érgao
sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensagao de medicamentos, constantes de relagao
elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

§ 1° - A dispensagao sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres ou aéreos,
que possuam condigbes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° - Allicenga prevista neste artigo sera concedida a titulo provisério e cancelada tdo logo se estabelega uma
farmacia na regiao.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico 0 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios enviara ao Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmécia do Ministério da Saltde, anualmente,
até 30 de junho, a relagdo numérica dos licenciamentos, das revalidagdes e baixas concedidas as empresas e
estabelecimentos de que trata o Art. 21.

Art. 32 - As licengas poderao ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da saude publica, mediante
despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de defesa em processo administrativo,
instaurado pelo 6rgao sanitario.

Art. 33 - O estabelecimento de dispensagao que deixar de funcionar por mais de cento e vinte dias tera sua
licenga cancelada.

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e Xl, do Art. 4 desta Lei, poerao manter sucursais e filiais
que, para efeito de licenciamento, instalagao e responsabilidade serao considerados como auténomos.

CAPITULO VI - Do Receituario
Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a nomenclatura e o
sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e 0 enderego residencial do paciente e, expressamente, 0 modo de usar a medicagao,

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, enderego do consultério ou da residéncia, € o nimero de
inscricao no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituério de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais sob regime
de controle, de acordo com a sua classificagao, obedecera as disposigdes da legislagao federal especifica.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera ser registrada em
livro de receituario.

§ 12 E vedada a captagéo de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e
postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediagdo entre

empresas. (Incluido pela Lei n° 11.951, de 2009)
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§ 22 E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizaggo total da manipulagdo em apenas 1 (um) dos
estabelecimentos. { ° )

Art. 37 - A farmécia, a drogaria e o dispensario de medicamentos teréo livro, segundo modelo oficial, destinado
ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario especial.

Paragrafo Gnico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito mediante registro
especial, respeitada a legislagdo especifica para 0s entorpecentes e 0s a estes equiparados, e as normas baixadas
pelo Servico Nacional de Fiscalizago da Medicina e Farmécia.

Art. 38 - A farmacia e a drogaria dispor@o de rétulos impressos para uso nas embalagens dos produtos aviados,
deles constando o nome e enderego do estabelecimento, 0 nimero da licenga sanitaria, 0 nome do responsavel
téchico e o namero do seu registro no Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo (nico. Além dos rétulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos com os dizeres:
"Uso Externo”, "Uso Interno™, "Agite quando Usar”, "Uso Veterinario” e "Veneno".

Art. 39 - Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente o invélucro do
medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo, numero de ordem do registro de receituario, nome do paciente
e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo Unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das formulas aviadas e bem
assim a receita correspondente para devolugéo ao cliente ou arquivo, quando for o caso.

Art. 40 - A receita em codigo, para aviamento na farmacia privativa da instituigo, somente podera ser prescrita W/
por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacolégicos ou a prescrigéo
apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara confirmacdo expressa ao
profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, serd vedado o aviamento de
formula que dependa de manipulagdo na qual figure substancia sob regime de controle sanitario especial.

Art. 43 - O registro do receitudrio e dos medicamentos sob regime de controle sanitario especial ndo podera
conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade.

CAPITULO VI - Da Fiscalizagdo

Art. 44 - Compete aos 6rgdos de fiscalizagdo sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios a
fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagdo das condigbes de licenciamento e
funcionamento.

§ 1° - A fiscalizag@o nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecera aos mesmos preceitos fixados para o
controle sanitario dos demais. v

§ 2° - Na hipétese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, os responsaveis
ficardo sujeitos as sangdes previstas na legislagdo penal e administrativa, sem prejuizo da agéo disciplinar decorrente
do regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45 - A fiscalizagdo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercida
nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territorios, através de seus 6rgaos
competentes.

Art. 46 - No caso de davida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a fiscalizagdo apreendera duas unidades de produto, das quais uma sera remetida para
exame no 6rgdo sanitario competente, ficando a outra em poder do detentor do produto, lavrando-se o termo de
apreensdo, em duas vias, que serd assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel técnico pelo
estabelecimento, ou seu substituto eventual €, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade pelo érgdo sanitario competente, sera lavrado auto de infracéo,
aplicando-se as disposigdes constantes do Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de analise fiscal, proceder-se-a, periodicamente, a colheita de amostras dos produtos e
materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, como medida
preventiva, em caso de suspeita de alteragdo ou fraude, interditar o estoque existente no local, até o prazo maximo de
sessenta dias, findo os quais o estoque ficara automaticamente liberado, salvo se houver notificagdo em contrario.
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§ 1°- No caso de interdi¢do do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdi¢ao correspondente,
que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal e,
na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e demais caracteristicas do
produto interditado e o motivo da interdig&o.

§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituida no todo ou em
parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agéo penal cabivel.

§ 3° - Para andlise fiscal serdo colhidas amostras que serdo colocadas em quatro invélucros, lavrando a
autoridade fiscalizadora o auto de apreensédo, em quatro vias, que sera assinado pelo autuante, pelo representante
legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal, e, na auséncia ou recusa destes, por
duas testemunhas, especificado no auto a natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4°- O numero de amostras sera limitado a quantidade necessaria e suficiente as andlises e exames.

§ 5° - Dos quatro invdlucros, tornados individualmente invioldveis e convenientemente autenticados, no ato de
apreensao, um ficara em poder do detentor do produto, com a primeira via do respectivo auto para efeito de recursos;
outro sera remetido ao fabricante com a segunda via do auto para defesa, em caso de contraprova; o terceiro sera
enviado, no prazo maximo de cinco dias, ao laboratdrio oficial, com a terceira via do auto de apreensao para a analise
fiscal e o quarto ficara em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela integridade e conservagéo da
amostra.

§ 6° - O laboratorio oficial tera o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento da amostra, para efetuar a
analise e 0s exames.

O

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabelecido no § anterior, a
andlise devera ser feita de imediato.

§ 8 - O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razGes técnicas
devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluida a andlise fiscal, o laboratério oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a autoridade
fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a concluséo do mesmo.

§ 1° - Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteragéo do produto, este sera desde logo liberado.

§ 2° - Comprovada a alteragéo, falsificacdo, adulteragdo ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto de infragéo e
notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3°- O indiciado tera o prazo de dez dias, contados da notificagéo, para apresentar defesa escrita ou contestar
o resultado da andlise, requerendo, na seguinte hipdtese, pericia de contraprova.

§ 4° - A notificagéo do indiciado sera feita por intermédio de funcionario lotado no 6rgéo sanitario competente ou
C mediante registro postal e, no caso de néo ser localizado ou encontrado, por meio de edital publicado no érgéo oficial
de divulgacgéo.

§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente defesa ou contestagao
ao resultado da andlise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a decisdo pela autoridade sanitaria

competente, consoante o disposto no Decreto-Lei naumero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 49 - A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo condenatério, com a
presenga do perito que efetuou a andlise fiscal, do perito indicado pela empresa e do perito indicado pelo érgéo
fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do invélucro em poder do detentor.

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias apds o recebimento da defesa apresentada pelo
indiciado, e concluida nos quinze dias subseqiientes, salvo se condi¢des técnicas exigirem prazo maior.

§ 2° - Na data fixada para a pericia de contraprova, o perito do indiciado apresentara o invélucro de amostras em
seu poder.

§ 3° - A pericia de contraprova n3o serd realizada se houver indicio de alteragdo ou violagéo dos invélucros,
lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

§ 4° - Na hipétese do § anterior, prevalecera, para todos 0s efeitos, o laudo de andlise fiscal condenatdria.

§ 5° - Aos peritos seréo fornecidos todos 0s informes necessarios a realizagéo da pericia de contraprova.
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§ 6° - Aplicar-se-4 a pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na analise fiscal

condenatdria, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se houver concordancia dos -

peritos.

§ 7° - Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficardo arquivados no
laboratério oficial, remetendo sua concluséo ao érgao sanitario de fiscalizagao.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatdria, devera a autoridade
sanitaria competente, ao proferir a sua decisdo, determinar a inutilizagdo do material ou produto, substancia ou
insumo, objeto de fraude, falsificagdo ou adulteragdo, observado o disposto no Decreto-Lei numero 785, de 25 de

agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da anélise fiscal condenatoria ou
discordancia entre os resultados dessa Ultima com a da pericia de contraprova, caberd recurso da parte interessada
ou do perito responsavel pela andlise condenatéria & autoridade competente, devendo esta determinar a realizagao
de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratorio oficial de controle.

§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dias, contados da data da
conclusdo da pericia de contraprova.

§ 2° - A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias, contados da data
do seu recebimento.

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decisdo do recurso, prevalecerd o resultado da pericia de
contraprova.

Art. 52 - Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético- profissionais, o 6rgéo fiscalizador comunicara
o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdigao.

Art. 53 - N3o podera ter exercicio nos 6rgdos de fiscalizagdo sanitaria o servidor publico que for socio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou estabelecimento que explore 0 comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO VIII - Disposi¢des Finais e Transitérias
Art. 54 - O Servigo Nacional de Fiscalizacao da Medicina e Farméacia baixara normas sobre:

a) a padronizagao do registro do estoque e da venda ou dispensacao dos medicamentos sob controle sanitario
especial, atendida a legislacao pertinente;

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensag&o, observado o
quadro nosoldgico local,

c) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos os soros profilaticos.

Art. 55 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como consultério, ou outro fim
diverso do licenciamento.

Art. 56 - As farmécias e drogarias s&o obrigadas a plantao, pelo sistema de rodizio, para atendimento ininterrupto
4 comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territérios € Municipios.

Art. 57 - Os préticos e oficiais de farmdcia, habilitados na forma da lei, que estiverem em plena atividade e
provarem manter a propriedade ou co-propriedade de farmacia em 11 de novembro de 1960, serdo provisionados
pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia para assumir a responsabilidade técnica do
estabelecimento.

§ 1° - O pratico e o oficial de farmacia nas condigdes deste artigo ndo poderdo exercer outras atividades
privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 2° - O provisionamento de que trata este artigo sera efetivado no prazo méximo de noventa dias, a contar da
data de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido.

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisério nimeros 19.606, de 19 de janeiro de 1931;

20.627. de 9 de novembro de 1931, que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de setembro de 1931, ressalvados seus
artigos 2 e 3, e a Lei numero 1.472, de 22 de novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

N

.

o/
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Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no DOU de 19.12.1973 e retificado em 21.12.1973

*
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

""f’%F' www.anvisa.gov.br

Consulta Publica n° 328, de 24 de abril de 2017
D.O.U de 25/04/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, 1ll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, IlI, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter & consulta pablica, para comentérios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de
abril de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestoes ao texto
da Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagao.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap6s a data de publicagao
desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestoes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no enderego: hitp://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=31479.

§1° As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponlveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrdnico, no menu “resultado”, indusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico seréa disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria de Gestao Institucional — DIGES, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigbes internacionais poderéo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais —
AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuigdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo tnico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria
Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.574738/2016-73

Assunto: Proposta de Resolugao da Diretoria Colegiada sobre os requisitos minimos para o funcionamento
dos servigos de vacinagao.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Nao é tema

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Satde - GGTES

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

RESOLUGAO - RDC N° XX, DE XX DE XXX DE 201X

Dispde sobre 0s requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicado que lhe

conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1°
e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XX de XXXXXX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO I
Das disposigdes iniciais

Secgdo |
Do objetivo

Art. 1° Esta Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo estabelecer os requisitos minimos
para o funcionamento dos servigos que realizam a atividade de vacinagao.

Segao |l
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todos os servigos que realizam a atividade de vacinagdo no pais, sejam
eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

Segao lll
Das definiges

Art. 3° Para efeito desta Resolugéo s&o adotadas as seguintes definigbes:

V-

ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagbes diferenciadas podendo
constituir-se de uma sala ou de uma area;

area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

campanhas de vacinagao publica: constituem estratégia de vacinagdo de um determinado nimero
de pessoas em curto espago de tempo, com 0 objetivo do controle de uma doenga de forma
intensiva ou a ampliagao das coberturas vacinais para complementagao do trabalho da rotina,
promovidas por érgios puablicos de satde.

Eventos Adversos Pds-Vacinagao (EAPV). quaisquer ocorréncias indesejadas apos a vacinagao e
que, nao necessariamente, possuem uma relagdo causal com 0 uso de uma vacina ou outro
imunobiolégico;

alvara de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo 6rgéo sanitario competente dos
Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento do
estabelecimentos que exergam atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

profissional legalmente habilitado: profissional com formagdo superior ou técnica com suas
competéncias atribuidas por lei;
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Vil - Responsavel Técnico (RT): profissional de nivel superior legalmente habilitado, que assume perante
a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo servigo de satide;
Vil - Programa Nacional de Imunizagdes (PNI): instituido por normativa do Ministério da Satde, sendo
responsavel pela organizagao da politica nacional de vacinagao da populagio brasileira;
IX- sala de imunizagao: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e pelo menos uma porta,
destinada & administragéo das vacinas, conforme legislagéo vigente;
X- vacinagdo extramuros de servigos privados: atividade vinculada a um servico de vacinagio

licenciado praticada fora do estabelecimento, autorizada pelas secretarias estaduais ou municipais
de saude, que ocorre de forma esporadica, isto &, através de sazonalidade ou programa de salde
ocupacional; e

X! - vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais substancias antigénicas que,
quando inoculadas, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa, a fim de proteger contra,
reduzir a severidade ou combater a(s) doenca(s) causada(s) pelo agente que originou o(s)
antigeno(s).

CAPITULO Il
Dos requisitos para o funcionamento do servigo de vacinagéo

Segdo |
Das condigbes organizacionais

Art. 4° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagdo deve estar devidamente licenciado pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 5° O estabelecimento que realiza servico de vacinagdo deve estar inscrito € manter seus dados
atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES.
Secio

Dos recursos humanos

Art. 6° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagdo deve ter um Responsével Técnico e um
substituto.

Art. 7° O servico de vacinagdo deve contar com profissional legalmente habilitado para desenvolver as
atividades de vacinagdo durante todo o periodo em que o servigo for oferecido.

Art. 8° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagdo devem ser periodicamente capacitados pelo
servi¢o, no minimo, nos seguintes temas relacionados a vacina:

|- conceitos basicos de vacinacgao;

- conservagao, transporte e dispensagao;
i - preparo e administragéo segura;

V- gerenciamento de residuos;
V- registros relacionados a vacinagio; e
Vi - processo para investigacao e notificagdo de eventos adversos pés-vacinacao.

Paragrafo Unico. As capacitagbes devem ser registradas contendo data, horario, carga horaria, conteido
ministrado, nome e a formagéo ou capacitagdo profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

Sec3o Il
Da infraestrutura
Art. 9° O estabelecimento que realiza o servico de vacinagao deve dispor de instalagdes fisicas adequadas
para as atividades de vacinagdo de acordo com a RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou legislagdo que

venha a substitui-la, devendo ser dotado, no minimo, dos seguintes itens obrigatérios:

[ - area de recepcao dimensionada de acordo com a demanda;

- sanitario; e
" - sala de imunizagao, que deve conter, no minimo:

a) lavatério;
b) bancada;

IS



n-
-

c) mesa;

d) cadeira;

e) caixa térmica;

f) equipamento de refrigeragdo exclusivo para vacina, com termdémetro para controle de
temperaturas maxima e minima;

g) local para a guarda dos materiais para administragdo das vacinas;

h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biol6gicos.

Paragrafo Gnico. Em situagdes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a aplicagéo de vacinas
pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

Segao IV
Do gerenciamento de tecnologias e dos processos

Art. 10 - O servigo de vacinagao deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias e processos conforme
as atividades desenvolvidas e que contemple, minimamente:

meios eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo sua conservacdo, eficacia e
seguranga, mesmo diante de faltha no fornecimento de energia elétrica;
registro diario da temperatura dos equipamentos destinados & conservag&o das vacinas por, no
maximo, 12 (doze) horas ou no inicio e no final da rotina de trabalho, utilizando-se de instrumentos
devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo e das temperaturas maxima e
minima;
utilizagao somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; e
demais requisitos da gestio de tecnologias e processos conforme a RDC n° 63, de 25 de novembro
de 2011, ou legislagao que venha a substitui-la
Art. 11 O servigo de vacinagdo deve adotar procedimentos para preservar a qualidade e a integridade das
vacinas quando houver necessidade de transporta-las.

Paragrafo unico. As vacinas deverdo ser transportadas em caixas térmicas que mantenham as condigbes
de temperatura indicadas pelo fabricante.

Art. 12 Os servigos de vacinagdo devem garantir atendimento imediato as possiveis intercorréncias
relacionadas a vacinagéo.

Paragrafo Unico. O servigo de vacinagdo deve garantir o encaminhamento ao servigo de maior
complexidade para a continuidade da atengao, caso necessario.

Art. 13 A dispensacdao e administracdo de vacinas em estabelecimentos privados € que nao estejam
contempladas no calendario oficial do PNI somente ser3o realizadas mediante prescrigdo médica, com
devido acompanhamento do profissional habilitado para estas atividades.

Segdo V
Dos Registros e Notificagdes das Vacinagdes

Art. 14 Compete aos servigos de vacinagao:

registrar as informagdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacina e no sistema de
informagao do Ministério da Salde;

manter no servigo, acessiveis a autoridade sanitdria, documentos que comprovem a origem das
vacinas utilizadas;

notificar a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao (EAPV) as Secretarias de Salde
municipais, estaduais e do Distrito Federal conforme determinagdes do Ministério da Saude; e
investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para a ocorréncia de
eventos adversos decorrentes da prestagao do servigo de vacinagao.

Art. 15 — No cartdo de vacina deverao constar no minimo as seguintes informacées:

dados do vacinado (nome completo, documento de identificagao, data de nascimento);
nome da vacina;
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- dose aplicada;

V- data da vacinagao;
V- numero do lote da vacina;
Vvi- nome do fabricante;
Vil - identificacao do estabelecimento;
Vil - identificagao do vacinador; e
IX- data de validade da imunizagao, quando aplicavel.

Secao VI
Da realizagao de Vacinagao Extramuros

Art. 16 Os servigos de vacinagao privados podem realizar vacinagao extramuros mediante autorizagao das
secretarias estaduais ou municipais de satde.

§ 1° A atividade de vacinagdo extramuros deve observar todas as diretrizes relacionadas as boas praticas
referentes aos recursos humanos, gerenciamento de tecnologias e dos processos, e dos registros e
notificagdes.

§ 2° A atividade de vacinagao extramuros deve ser realizada somente por estabelecimento de vacinagao
licenciado.

§ 3° A atividade de vacinagao extramuros deve ocorrer de forma temporaria, de acordo com a sazonalidade
ou programa de satde ocupacional.

Art. 17 Os servicos de vacinagao privados podem ser convocados para a participagdo em campanhas de
vacinagao publicas para o controle, eliminagéo e erradicagdo de doengas, e em caso de emergéncias de
saude publica.

CAPITULO Ili
Das Disposigdes Finais ou Transitorias

Art. 18 As vacinagdes realizadas por servigos de vacinagao privados serao consideradas validas para fins
legais em todo o territério nacional.

Art. 19 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta resolugao e no regulamento por ela aprovado
constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 20 Esta Resolugao entrara em vigor 06 meses ap6ds a data de sua publicag&o.



)

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE JUSTICA

SOBRE: o Projeto de Lei n° 184/2017, de autoria do Nobre Vereador Péricles
Régis Mendonga de Lima, que dispde sobre os servigos e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias e em drogarias
no dmbito Municipal e da outras providéncias.

Conforme o Art. 51 do Regimento Interno da Cimara
Municipal de Sorocaba, indico para relator deste Projeto o nobre Vereador
José Francisco Martinez, que deverd observar o § 1° devendo emitir seu

parecer conforme os § § 2° e 3° do mesmo artigo.

S/C., 11 de setembro de 2017.

JOSE FRANCISC‘ {

Presidente da Comisg4
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Relator: Vereador José Francisco Martinez
PL 184/2017

Trata-se de Projeto de Lei de autoria do Nobre Vereador Péricles
Régis Mendonga de Lima, que “Dispde sobre os servicos e procedimentos farmacéuticos
permitidos em farmdcias e em drogarias no dmbito Municipal e dd outras providéncias”.

De inicio, a proposigédo foi encaminhada a D. Secretaria Juridica,
para exame da matéria, quanto aos aspectos legais e constitucionais, que exarou
parecer favoravel ao projeto (fls. 13/15).

Na sequéncia de sua tramitagdo legislativa, vem, agora, a esta
Comissédo de Justiga para ser apreciada.

Procedendo a anélise da propositura, constatamos que ela
pretende trazer ao Aambito municipal as disposi¢des relativas as normas
reguladoras dos procedimentos farmacéuticos, em consondncia com o
atendimento da populagdo e do consumidor, conforme os arts. 4°, II e 6°, 1II, do
Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei Federal 8.078/90), assegurando também o
livre acesso a informag&o pelos municipes, conforme o art. 5°, XIV da Constituicao
Federal

Observa-se ainda que a norma decorre do Poder de Policia
Administrativa do ente politico (contido no art. 78 do Cédigo Tributério
Nacional), especialmente o de policia sanitaria, conforme as disposi¢des do
Conselho Federal de Farmacia.
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ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE CIDADANIA, DIREITOS HUMANOS, DEFESA
DO CONSUMIDOR E DISCRIMINACAO RACIAL

SOBRE: Projeto de Lei n° 184/2017, do Edil Péricles Régis Mendonga de
Lima, que dispde sobre os servi¢os e procedimentos farmacéuticos permitidos
em farmécias e em drogarias no &mbito Municipal e da outras providéncias.

Pela aprovagdo.

S/C., 12 de setembro de 2017.

JOAO PAULO NOGUEI
Membro



CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE SAUDE PUBLICA

SOBRE: Projeto de Lei n° 184/2017, do Edil Péricles Régis Mendonga de
Lima, que dispde sobre os servigos € procedimentos farmacéuticos permitidos
em farmécias e em drogarias no ambito Municipal e da outras providéncias.

RENAN DO FANTOS ———
Presidente

%
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CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE ECONOMIA, FINANCAS, ORCAMENTO E
PARCERIAS

SOBRE: Projeto de Lei n° 184/2017, do Edil Péricles Régis Mendonga de
Lima, que dispde sobre os servigos e procedimentos farmacéuticos permitidos
em farmécias e em drogarias no 4mbito Municipal e d4 outras providéncias.

Pela jprovagio.

3L



APRESENTADA EMENDA <° ©°
VOLTA AS COMISSOES

EM__Z8 1/ 0Y ) w0y

f201F

v

-



O)

ESTADO DE SAO PAULO

EMENDA N® 1 A O Projeto de Lei 184/2017

MODIFICATIVA. ADITIVA |___| SUPRESSIVA D RETRITIVA

Modifica o inciso XI do art. 32 do Projeto de Lei 184/2017, que
passa a ter a seguinte redag@o:

N

“XI — Aferi¢do e monitoramento de presséo arterial;”

Justificativa: Alterar a palavra “medi¢8o” para “aferi¢do” de
modo a contemplar a terminologia mais utilizada pelos profissionais

da satde, embora o termo original (medi¢do), juntamente com
“verifica¢do” também seja aceito.

Sala das Sessdes, 26 de setembro de 2017.

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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ESTADO DE SAO PAULO

EMENDA N 2 AO Projetode Lei 184/2017

mopIFIcATIVA | apimiva [ supressiva [ retrITIVA []

Modifica o inciso XII do art. 3% do Projeto de Lei 184/2017, que
passa a ter a seguinte redagdo: -

Q
“XIH- Dosagem e monitoramento de(_pressae-eﬁeﬁa{-)

Cuus oM A W\,

Justificativa: Alterar a palavra “Medi¢do” para “Dosagem”
de tal forma a contemplar a terminologia mais utilizada pelos

profissionais da satde, embora o termo original (medigdo) também
seja aceito.

Sala das Sessoes, 26 de setembro de 2017.

Vereador

=
:
=
2
=
3

34



Recibo Digital de Documento Acessorio

Pagina 1 de 1

Autor : Péricles Regis Mendonga de Lima

drogarias no ambito Municipal e d4 outras providéncias.

Matéria n°: 184 Tipo de Matéria : Projeto de Lei Ordinaria Data Protocolo : 20/06/2017

Ementa : Dispde sobre os servigos e procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias e em

Documento Acessorio :

Autor : Péricles Regis Mendonga de Lima
Tipo de Documento Acessério : Emenda(s)

Descri¢do : Modifica o inciso XII do art. 30 do Projeto de Lei 184/2017
Data do Documento : 26/06/2017

2101917175572

SYSLEGIS - Sistema de Apoio ao Processo Legislativo

Péagina 1 de 1

35



26
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ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE JUSTICA

SOBRE: As Emendas n° 01 e 02 ao Projeto de Lei n° 184/2017, de autoria do nobre
Vereador Péricles Régis Mendonga de Lima, que dispde sobre os servigos e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmdcias e em drogarias no
ambito Municipal e da outras providéncias.

As Emendas 01 e 02 sdo de autoria do proprio autor da proposigao, €
estdo condizentes com nosso direito positivo.

Sendo assim, nada a opor sob o aspecto legal das Emendas n° 01 e 02
ao PL n°® 184/2017.

S/C., 02 de outubro de 2017.

JOSE SCO MARTINEZ

te-Relator

O

ANTONIO'CARLOS SILVANO 4
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CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE SAUDE PUBLICA

SOBRE: As Emendas n° 01 e 02 ao Projeto de Lei n° 184/2017, do Edil
Péricles Régis Mendonga de Lima, que Dispde sobre os servigos e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmécias e em drogarias no
ambito Municipal e dé outras providéncias
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CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE CIDADANIA, DIREITOS HUMANOS, DEFESA
DO CONSUMIDOR E DISCRIMINACAO RACIAL

SOBRE: As Emendas n° 01 e 02 ao Projeto de Lei n° 184/2017, do Edil
Péricles Régis Mendonga de Lima, que Dispde sobre os servigos e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias e em drogarias no
ambito Municipal e d4 outras providéncias

Pela aprovacdo.

S/C., 3 de outubro de 2017.

-

IRINEU DE TOLEPO

LU Lo
SCHLIC GARCIA
embrb

JOAO PAULO NOGUE MIRAN

Membro
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CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE EDUCACAO E PESSOA IDOSA

SOBRE: As Emendas n% 01 e 02 ao Projeto de Lei n® 184/2017, do Edil
Péricles Régis Mendonga de Lima, que Dispde sobre os servigos e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias € em drogarias no
ambito Municipal e dé outras providéncias

Pela aprovag@o.

S/C., 3 de outubro de 20

LUIS SANTOS PEREIRA FILHO
Membro



CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE ECONOMIA, FINANCAS, ORCAMENTO E
PARCERIAS

SOBRE: As Emendas n° 01 e 02 ao Projeto de Lei n° 184/2017, do Edil
Péricles Régis Mendonga de Lima, que dispde sobre os servigos e
procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias e em drogarias no
ambito Municipal e d4 outras providéncias.

Pé|a aprovagdo.

S/C., 3 de outubro de 2017.
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CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

Reunifo : SO 71/2017

Data : 14/11/2017 - 12:31:30 as 12:32:58
Tipo : Nominal

Turno : 2° Turno

Quorum : Maioria Simples

Condigo : Maioria Simples

Total de Presentes 19 Parlamentares

Nome do Parlamentar

Partido

Voto

ANSELMO ROLIM NETO PSDB Sim
CINTIA DE ALMEIDA PMDB Sim
HELIO MAURO SILVA BRASILEIRO PMDB Sim
JOSE FRANCISCO MARTINEZ PSDB Sim
FAUSTO SALVADOR PERES PODEMOSSIm
FERNANDA SCHLIC GARCIA PSOL Sim
FRANCISCO FRANCA DA SILVA PT Sim
HUDSON PESSINI PMDB Sim
IARA BERNARDI PT Sim
IRINEU DONIZETI DE TOLEDO PRB Nao Votou
JOAO DONIZETI SILVESTRE PSDB Sim
JOSE APOLO DA SILVA PSB Sim
PERICLES REGIS MENDONCA DE LIMA PMDB Sim
LUIS SANTOS PEREIRA FlL_HO PROS Sim
RAFAEL DOMINGOS MILITAO PMDB Sim
RENAN DOS SANTOS PCdoB Sim
RODRIGO MAGANHATO ) DEM Presidente
ANTONIO CARLOS SILVANO JUNIOR PV Sim
VITOR ALEXANDRE RODRIGUES PMDB Sim
WANDERLEY DIOGO DE MELO PRP Sim
Totais da Votacéo : SIM NAO
18 0
APROVADO

14/11/2017 12:32

SECRETARIO\

Matéria : PL 184/2017 - 2* DISCUSSAO

Horario
12:31:50
12:31:34
12:31:41
12:31:36
12:31:56
12:31:52
12:31:50
12:31:35
12:32:18

12:31:41
12:31:44
12:31:49
12:32:10
12:31:32
12:31:49

12:31:36
12:31:31
12:31:37

TOTAL
18
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ESTADO DE SAO PAULO

COMISSAO DE REDACAO - PL n. 184/2017

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

SOBRE:. Dispée sobre os servigos e procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias
e em drogarias no Ambito Municipal e da outras providéncias.

Esta comissdo apresenta a seguinte redagio:

A Camara Municipal de Sorocaba decreta:

Art. 1° Fica autorizada as farmécias e as drogarias a oferecer a
prestagdo dos servigos e procedimentos que compdem o admbito de trabalho do profissional
farmacéutico, observada a legislag@o e o estabelecido pelo Conselho Federal de Farmacia, que
regulamenta a atividade profissional farmacéutica.

Paragrafo tnico. Os servigos farmacéuticos descritos no caput tém
como objetivo propiciar a correta interago e a resposta as demandas dos usuarios do sistema
de satde publico e privado, no que tange aos processos de cuidados farmacéuticos e o devido
encaminhamento nos casos mais complexos.

Art. 2° Considera-se, para os fins desta Lei, as defini¢des baixo:

I - acompanhamento farmacoterapéutico: Servigo pelo qual o
farmacéutico realiza o gerenciamento da farmacoterapia, por meio da analise das condigdes de
saude, dos fatores de risco e do tratamento do paciente, da implanta¢do de um conjunto de
intervengdes gerenciais, educacionais e do acompanhamento do paciente, com o objetivo
principal de prevenir e resolver problemas da farmacoterapia, a fim de alcangar bons
resultados clinicos, reduzir os riscos, e contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade
da atengfo a saude;

II - conciliagdo de medicamentos: Servigo pelo qual o farmacéutico
elabora uma lista precisa de todos os medicamentos (nome ou formulagdo,
concentragfio/dinamizagfo, forma farmacéutica, dose, via e horarios de administragfo,
duragdo do tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as informagdes do prontuario, da
prescri¢do, do paciente, de cuidadores, entre outras. Este servigo é geralmente prestado
quando o paciente transita pelos diferentes niveis de aten¢fio ou por distintos servigos de
saude, com o objetivo de diminuir as discrepancias ndo intencionais;

III - cuidados farmacéuticos: é o modelo de pratica que orienta a
provisdo de diferentes servigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e
a comunidade, visando & prevengdo e resolugdo de problemas da farmacoterapia, ao uso
racional e 6timo dos medicamentos, 4 promog&o, a prote¢do e a recuperagdo da saude, bem
como a prevengio de doengas e de outros problemas de saude;

IV - educagdo em saude: Servico que compreende diferentes
estratégias educativas, as quais integram os saberes popular e cientifico, de modo a contribuir
para aumentar conhecimentos, desenvolver habilidades e atitudes sobre os problemas de
saude e seus tratamentos;

qz
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V - equipamento de autoteste: Equipamentos portateis, utilizados para
a determinagdo de parametros clinicos, que podem ser utilizados pelo paciente para fins de
autocuidado, porém ndo conclusivo para diagndstico, bem como em farmacias, por
profissionais da satide ou pelo laboratério clinico;

VI - equipamentos de Point-of-Care Testing: Equipamentos portateis
utilizados para determinagdo de pardmetros clinicos proximos ao local de cuidado do
paciente, cujos resultados podem levar a possiveis mudangas no processo de cuidado;

VII - evento adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente;

VIII - farmacia ou drogaria: unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saide e orientagdo sanitdria
individual e coletiva, no qual ocorra dispensagdo e/ou processamento de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos, industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos;

IX — farmacoterapia: constitui o tratamento de doencas e de outras
condi¢des de saude, por meio do uso de medicamentos;

X - revisdo da farmacoterapia: Servigo pelo qual o farmacéutico faz
uma analise estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com os
objetivos de minimizar a ocorréncia de problemas relacionados a farmacoterapia, melhorar a
adesdo ao tratamento e os resultados terapéuticos, bem como de reduzir o desperdicio de
recursos;

XI - servigos farmacéuticos: atividades organizadas em um processo
de trabalho, que visa contribuir para prevengdo de doengas, promog¢do a prote¢do e
recuperagdo da saide e melhoria da qualidade de vida das pessoas, fundamentado pelo
modelo de pratica denominado cuidado farmacéutico;

XII - problemas de satide autolimitados: Enfermidade aguda de baixa
gravidade, de breve periodo de laténcia, que desencadeia uma reagdo orgénica, a qual tende a
cursar sem dano para o paciente e que pode ser tratada de forma eficaz e segura com
medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensagdo ndo exige
prescri¢do médica, incluindo medicamentos industrializados e preparagdes magistrais, plantas
medicinais, drogas vegetais ou com medidas ndo farmacoldgicas;

XIII - procedimentos farmacéuticos: A¢des que podem ser realizadas
durante a prestagdo de servigos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a
prevengdo de doengas, a promogao e recuperagdo da saude, e para o bem-estar das pessoas;

XIV - rastreamento em saude: identificagdo provavel de doenga ou
condigdo de satide ndo identificada, pela aplicagdo de testes, exames ou outros procedimentos
que possam ser realizados rapidamente, com subsequente orientagdo e encaminhamento do
paciente a outro profissional ou servico de saide para diagndstico e tratamento;

XV - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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XVI - farmacia: estabelecimento de dispensa¢do e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais com
manipulag@o de formulas magistrais e oficinais;

XVII - drogaria: estabelecimento de dispensa¢do e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Art. 3° As farmécias e as drogarias por meio dos seus respectivos
farmacéuticos ficam autorizadas & prestagdo dos seguintes servigos e procedimentos
farmacéuticos:

[ — acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;
II — agbes de rastreamento e educagdo em saude;

[II — atendimento e aconselhamento para problemas de saude
autolimitados;

IV —revisdo da farmacoterapia e conciliagdo de medicamentos;
V — atengdo farmacéutica, inclusive a domiciliar;

VI - realizagdo de testes de saude, utilizando equipamentos ou
dispositivos de point-of-care testing e de autoteste;

VII - determina¢do de pardmetros clinicos fisiologicos e
antropometricos;

VIII - dispensag@o e aplicagdo de vacinas e demais medicamentos;
IX — aplicagdo de inalagdo ou nebulizagdo;

X — aplicagdo de medicamento injetaveis, mediante apresentagio de
receita medica;

XI — aferi¢do e monitoramento de pressio arterial;
XII — dosagem e monitoramento de glicemia capilar;

XII — perfuragdo de l6bulos auricular, que deverdo ser realizados
mediante emprego de equipamento especifico e material esterilizado, conforme normas
vigentes.

Art. 4° Os medicamentos para os quais € exigida a prescri¢do médica
devem ser administrados mediante apresentagdo de receita e apds sua avaliagdo pelo
farmacéutico.

Art. 5° As farmécias e drogarias autorizadas a aplicagdo de
medicamentos injetaveis, poderdo proceder a aplicagdo de vacinas, sob responsabilidade
técnica do farmacéutico, que devera garantir o adequado armazenamento e manuseio desse
produto e informar mensalmente do Boletim Mensal de Doses Aplicadas (fornecida pela

secretaria de Satude) ao Gestor do SUS.

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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Art. 6° A autorizag@io para prestagdo de servigos pelas farmacias e
drogarias, sera concedida por autoridade sanitaria, mediante inspegdo prévia, destinada a
verificagdo do atendimento aos requisitos regulares, sem prejuizo das disposigdes contidas em
normas especificas ou complementares.

Art. 7°  Os servicos farmacfuticos prestados pelas farmacias e
drogarias deverdo constar do Manual de Boas Praticas Farmacéuticas € no Procedimento
Operacional Padrdo do estabelecimento.

Art. 8° O farmacéutico, apos a prestag@o de servigo, devera fornecer
ao paciente, declaragdo especifica, em papel timbrado do estabelecimento, contendo o registro
do servigo farmacéutico efetuado.

Art. 9° Para prestag@o dos servigos € procedimentos farmacéuticos a
farmacia devera dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 4m? (quatro metros
quadrados), para realizagio de todos os servigos e procedimentos ofertados pelo
estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com seguranga, conforto e
privacidade visual e sonora.

Art. 10. As vacinagOes realizadas nas farmécias e nas drogarias s&o
vélidas para fins legais em todo o territério nacional, sendo que as vacinas nio previstas no
calendario de vacinagdo oficial ou da Sociedade Brasileira de Imuniza¢des (SBIM) deverdo
ser aplicadas mediante receituario médico.

§1° A farmécia e a drogaria devem entregar ao usuario a declarago de
servi¢o farmacéutico juntamente com comprovante de vacinagdo, onde conste a identificagdo
do paciente, data da aplicagéo, o nome e o lote de fabricag@o de cada vacina aplicada.

§2° A farmacia ou a drogaria deve informar a Secretaria Municipal e
Estadual de Satde trimestralmente as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento,
conforme modelo a ser fornecido pelo 6rgdo.

§3° Na observagdo de eventos adversos pés-vacinais, o farmacéutico
devera registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificagdes em vigilancia
sanitaria —- NOTIVISA.

Art. 11. A farmécia ou a drogaria € responsavel pela guarda e
armazenamento das vacinas, respondendo pela preserva¢do de sua qualidade desde seu
recebimento até sua administragdo no paciente, devendo seguir boas praticas de
armazenamento desses medicamentos, conforme diretrizes técnicas publicadas pela Fundagio
Nacional de Satude (Funasa) e Ministério da Saude.

Art. 12. Os testes de saude realizados pelo farmacéutico devem ser
feitos exclusivamente por meio de amostra de sangue obtida por pungdo capilar e utilizando
equipamentos registrados na Anvisa para uso como point-of-care testing ou produtos para
autoteste, conforme definido na RDC n° 36 de 26 de agosto de 2015 ou outra que venha a
substitui-la.

Art. 13. A farmdcia ou a drogaria, e o farmacéutico responsavel
técnico devem garantir o registro, a guarda, a recuperagdo, a rastreabilidade e a qualidade dos

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA

95



)

ESTADO DE SAO PAULO

testes de saude e das determinacdes dos pardmetros clinicos feitas nos estabelecimentos,
devendo utilizar somente equipamentos e dispositivos devidamente registrados pela Anvisa.

Art. 14. A farmdcia ou a drogaria e o farmacéutico sdo responsaveis
pelo registro, guarda, recuperagéo e rastreabilidade das informagdes do paciente obtidas pela
prestagio de servicos e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital, devendo
preservar a sigilo do paciente.

Art. 15 - Nenhuma farmécia ou drogaria podera funcionar sem estar
devidamente licenciada pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitaria, mediante expedi¢do da
licenca sanitdria contendo a possibilidade da prestagdio de servicos e procedimentos
farmacéuticos.

§12 Os servigos e procedimentos farmacéuticos que as farmacias e
drogarias podem executar devem constar na licenga de funcionamento, a qual devera ser

afixada em local visivel ao consumidor, nos termos da legisla¢do vigente.
v ERSAP B

§22 As farmac1as ou as drogarias que j4 possuirem a licenca sanitaria,

devem requerer a devida averbagdo para a inclus@o da presta¢do de servigos e procedimentos

farmacéuticos, nos termos exigidos pela Agéncia.Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e

a Vigilancia Sanitéria (Visa local).

Art. 16. A farmdcia ou- drogaria é responsavel pelo tratamento e
descarte dos residuos de saide decorrentes da prestagdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos, conforme estabelecido na RDC Anvisa 306, de 7 de dezembro de 2004 ou
outra que venha a substitui-la.

Art. 17. As farmécias e drogarias poderdo realizar campanhas,
programas e a¢des de educagdo sanitdria proprias ou promovidas em parceria com o Poder
Publico e a iniciativa privada.

Art. 18. As despesas decorrentes com a execugdo desta Lei correrdo
por conta de dotagdes orgamentérias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 19. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicaggo.

embro de 2017.

S/C., 16 de no
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O i 5 3 Sorocaba, 30 de novembro de 2017.

A Sua Exceléncia o Senhor

JOSE ANTONIO CALDINI CRESPO

Prefeito Municipal de Sorocaba
Assunto: "Envio de Autégrafos"

Excelentissimo Senhor Prefeito Municipal,

Estamos encaminhando a Vossa Exceléncia os seguintes Autédgrafos, ja aprovados
em definitivo por este Legislativo: '

* Autografon®137/2017 ao Projeto de Lei n® 184/2017;
* Autégrafo n® 138/2017 ao Projeto de Lei n® 274/2017;
* Autoégrafo n® 139/2017 ao Projeto de Lei n® 228/2017;

Sendo s6 0 que nos apresenta para 0 momento, subscrevemo-nos,

Atenciosamente,

RODRIGO MAGANHATO

ROSA

oy
e

Esteimpresso foi confeccionado
com papel 100% reciclado
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AUTOGRAFO N° 137/2017

PREFEITURA MUNICIPAL DE SOROCABA

LEI N° DE DE DE 2017

Dispde sobre os servi¢os e procedimentos farmacéuticos
permitidos em farmacias e em drogarias no Ambito
Municipal e da outras providéncias.

PROJETO DE LEI N° 184/2017, DO EDIL PERICLES REGIS MENDONCA DE LIMA

A Céamara Municipal de Sorocaba decreta:

Art. 1° Fica autorizada as farmdcias e as drogarias a oferecer a
prestagio dos servigos e procedimentos que compdem o dmbito de trabalho do profissional
farmacéutico, observada a legislagfio e o estabelecido pelo Conselho Federal de Farmécia, que
regulamenta a atividade profissional farmacéutica.

Paragrafo unico. Os servigos farmacéuticos descritos no caput tém
como objetivo propiciar a correta interagdo e a resposta as demandas dos usudrios do sistema
de satide publico e privado, no que tange aos processos de cuidados farmacéuticos e o devido
encaminhamento nos casos mais complexos.

Art. 2° Considera-se, para os fins desta Lei, as defini¢des baixo:

I - acompanhamento farmacoterapéutico: Servico pelo qual o
farmacéutico realiza o gerenciamento da farmacoterapia, por meio da analise das condi¢des de
saude, dos fatores de risco € do tratamento do paciente, da implantagdo de um conjunto de
intervengdes gerenciais, educacionais e do acompanhamento do paciente, com o objetivo
principal de prevenir e resolver problemas da farmacoterapia, a fim de alcangar bons
resultados clinicos, reduzir os riscos, e contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade
da atencdo a saude;

II - conciliagdo de medicamentos: Servigo pelo qual o farmacéutico
elabora uma lista precisa de todos os medicamentos (nome ou formulagdo,
concentragdo/dinamiza¢dio, forma farmacéutica, dose, via e horérios de administragdo,

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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duragfio do tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as informagdes do prontuério, da
prescricdo, do paciente, de cuidadores, entre outras. Este servigo ¢ geralmente prestado
quando o paciente transita pelos diferentes niveis de ateng@io ou por distintos servigos de
saide, com o objetivo de diminuir as discrepancias ndo intencionais;

III - cuidados farmacéuticos: € o modelo de pratica que orienta a
provisdo de diferentes servigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e
a comunidade, visando a prevengdo e resolugdo de problemas da farmacoterapia, ao uso
racional e 6timo dos medicamentos, & promog&o, & prote¢do e a recuperagdo da saude, bem
como a prevencdo de doengas e de outros problemas de saude;

IV - educagdo em saude: Servigo que compreende diferentes
estratégias educativas, as quais integram os saberes popular e cientifico, de modo a contribuir
C para aumentar conhecimentos, desenvolver habilidades e atitudes sobre os problemas de

saude e seus tratamentos;

V - equipamento de autoteste: Equipamentos portateis, utilizados para
a determinagio de pardmetros clinicos, que podem ser utilizados pelo paciente para fins de
autocuidado, porém ndo conclusivo para diagndstico, bem como em farmdcias, por
profissionais da satide ou pelo laboratério clinico;

VI - equipamentos de Point-of-Care Testing: Equipamentos portateis
utilizados para determinagdo de parmetros clinicos préximos ao local de cuidado do
paciente, cujos resultados podem levar a possiveis mudangas no processo de cuidado;

VII - evento adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente;

VIII - farmacia ou drogaria: unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia & salide e orientagdo sanitaria
individual e coletiva, no qual ocorra dispensagdo e/ou processamento de medicamentos
C magistrais, oficinais, farmacopeicos, industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos;

IX — farmacoterapia: constitui o tratamento de doengas € de outras
condi¢des de saude, por meio do uso de medicamentos;

X - revisdo da farmacoterapia: Servigo pelo qual o farmacéutico faz
uma analise estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com os
objetivos de minimizar a ocorréncia de problemas relacionados a farmacoterapia, melhorar a
adesdo ao tratamento € os resultados terapéuticos, bem como de reduzir o desperdicio de
recursos;

XI - servigos farmacéuticos: atividades organizadas em um processo
de trabalho, que visa contribuir para preven¢do de doengas, promog¢do a prote¢do €

\- #
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recuperag¢do da satde e melhoria da qualidade de vida das pessoas, fundamentado pelo
modelo de pratica denominado cuidado farmacéutico;

XII - problemas de saiude autolimitados: Enfermidade aguda de baixa
gravidade, de breve periodo de laténcia, que desencadeia uma reag@o organica, a qual tende a
cursar sem dano para o paciente € que pode ser tratada de forma eficaz e segura com
medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensagdo ndo exige
prescrigdo médica, incluindo medicamentos industrializados e preparagdes magistrais, plantas
medicinais, drogas vegetais ou com medidas ndo farmacolégicas;

XIII - procedimentos farmacéuticos: A¢des que podem ser realizadas
durante a prestagdo de servigos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a
prevengio de doengas, a promogio e recuperagdo da saude, e para o bem-estar das pessoas;

XIV - rastreamento em saude: identificagdo provavel de doenga ou
condi¢do de satde ndo identificada, pela aplicagéo de testes, exames ou outros procedimentos
que possam ser realizados rapidamente, com subsequente orientagio e encaminhamento do
paciente a outro profissional ou servigo de saide para diagndstico e tratamento;

XV - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

XVI - farmécia: estabelecimento de dispensagio e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais com

manipulagio de formulas magistrais e oficinais;

XVII - drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Art. 3° As farmdcias e as drogarias por meio dos seus respectivos
C farmacéuticos ficam autorizadas a prestagdo dos seguintes servi¢os e procedimentos
farmacéuticos:
I — acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

II — a¢Bes de rastreamento e educagdo em saude;

III — atendimento e aconselhamento para problemas de saude
autolimitados;

IV —revisdo da farmacoterapia e conciliagido de medicamentos;

V — atengdo farmacéutica, inclusive a domiciliar;
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VI — realizagio de testes de saude, utilizando equipamentos ou
dispositivos de point-of-care testing e de autoteste;

VII - determinagio de pardmetros clinicos fisiologicos e
antropométricos;

VIII — dispensagZo e aplicagfo de vacinas e demais medicamentos;
IX — aplicagfo de inalagZo ou nebulizagéo;

X — aplicagio de medicamento injetaveis, mediante apresentagdo de
receita medica;

X1 — aferi¢do e monitoramento de presséo arterial;
XII — dosagem e monitoramento de glicemia capilar;

XIII — perfuragio de l6bulos auricular, que deverdo ser realizados
mediante emprego de equipamento especifico e material esterilizado, conforme normas
vigentes.

Art. 4° Os medicamentos para os quais € exigida a prescrigio médica
devem ser administrados mediante apresentagio de receita e apds sua avaliagiio pelo
farmacéutico.

Art. 5° As farméicias e drogarias autorizadas a aplicagdo de
medicamentos injetaveis, poderdo proceder a aplicagdo de vacinas, sob responsabilidade
técnica do farmacéutico, que devera garantir o adequado armazenamento ¢ manuseio desse
produto e informar mensalmente do Boletim Mensal de Doses Aplicadas (fornecida pela
secretaria de Satide) ao Gestor do SUS.

Art. 6° A autorizagfio para prestagio de servigos pelas farmécias e
drogarias, sera concedida por autoridade sanitaria, mediante inspe¢do prévia, destinada a
verificagfio do atendimento aos requisitos regulares, sem prejuizo das disposi¢des contidas em
normas especificas ou complementares.

Art. 7° Os servigos farmacéuticos prestados pelas farmécias e
drogarias deverfio constar do Manual de Boas Praticas Farmacéuticas ¢ no Procedimento
Operacional Padrio do estabelecimento.

Art. 8° O farmacéutico, apds a prestagdo de servigo, devera fornecer
ao paciente, declaragfo especifica, em papel timbrado do estabelecimento, contendo o registro
do servigo farmacéutico efetuado.

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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Art. 9° Para prestagdo dos servigos e procedimentos farmacéuticos a
farmacia devera dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 4m? (quatro metros
quadrados), para realizagio de todos os servios e procedimentos ofertados pelo
estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com seguranga, conforto e
privacidade visual e sonora.

Art. 10. As vacinagdes realizadas nas farmacias e nas drogarias sdo
vélidas para fins legais em todo o territorio nacional, sendo que as vacinas néo previstas no
calendario de vacinagdo oficial ou da Sociedade Brasileira de Imunizag¢ées (SBIM) deverdo
ser aplicadas mediante receituario médico.

§1° A farmacia e a drogaria devem entregar ao usudrio a declaragdo de
servigo farmacéutico juntamente com comprovante de vacinagdo, onde conste a identifica¢do
do paciente, data da aplicag¢do, o nome e o lote de fabrica¢do de cada vacina aplicada.

§2° A farmdcia ou a drogaria deve informar a Secretaria Municipal e
Estadual de Saude trimestralmente as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento,
conforme modelo a ser fornecido pelo 6rgéo.

§3° Na observagdo de eventos adversos pds-vacinais, o farmacéutico
devera registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificagdes em vigilancia
sanitaria— NOTIVISA.

Art. 11. A farmacia ou a drogaria é responsavel pela guarda e
armazenamento das vacinas, respondendo pela preservagdo de sua qualidade desde seu
recebimento até sua administragdo no paciente, devendo seguir boas praticas de
armazenamento desses medicamentos, conforme diretrizes técnicas publicadas pela Fundagio
Nacional de Satde (Funasa) e Ministério da Saude.

Art. 12. Os testes de saiude realizados pelo farmacéutico devem ser
feitos exclusivamente por meio de amostra de sangue obtida por pungdo capilar e utilizando
equipamentos registrados na Anvisa para uso como point-of-care testing ou produtos para
autoteste, conforme definido na RDC n° 36 de 26 de agosto de 2015 ou outra que venha a
substitui-la.

Art. 13. A farmicia ou a drogaria, ¢ o farmacéutico responsavel
técnico devem garantir o registro, a guarda, a recuperag@o, a rastreabilidade e a qualidade dos
testes de saide e das determinag¢bes dos pardmetros clinicos feitas nos estabelecimentos,
devendo utilizar somente equipamentos e dispositivos devidamente registrados pela Anvisa.

Art. 14. A farmécia ou a drogaria e o farmacéutico sdo responsaveis

pelo registro, guarda, recuperagdo e rastreabilidade das informagdes do paciente obtidas pela
prestagdo de servigos e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital, devendo

preservar a sigilo do paciente.

CAMARA MUNICIPAL DE SOROCABA
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Art. 15 - Nenhuma farmaécia ou drogaria podera funcionar sem estar
devidamente licenciada pelo drgdo competente de vigilancia sanitaria, mediante expedi¢do da
licenga sanitdria contendo a possibilidade da prestagdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos.

§12 Os servigos e procedimentos farmacéuticos que as farmacias e
drogarias podem executar devem constar na licenca de funcionamento, a qual deverd ser
afixada em local visivel ao consumidor, nos termos da legislagéo vigente.

§22 As farmacias ou as drogarias que ja possuirem a licenga sanitéria,
devem requerer a devida averbagio para a inclusdo da prestagdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos, nos termos exigidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) e
a Vigilancia Sanitaria (Visa local).

Art. 16. A farmacia ou drogaria é responsavel pelo tratamento e
descarte dos residuos de saude decorrentes da prestagdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos, conforme estabelecido na RDC Anvisa 306, de 7 de dezembro de 2004 ou
outra que venha a substitui-la.

Art. 17. As farmacias e drogarias poderdo realizar campanhas,
programas ¢ a¢des de educagfo sanitaria proprias ou promovidas em parceria com o Poder

Publico e a iniciativa privada.

Art. 18. As despesas decorrentes com a execugdo desta Lei correrdo
por conta de dotagdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 19. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicago.

Rosa./
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Jornal do Municipio

(]

Pessoa de grande caradter e sempre em busca do aprimoramento espiritual, participou ativa-
mente de movimentos religiosos, trabalhando em varios Cursilhos, Encontros de Casais com
Cristo e das Equipes de Nossa Senhora.

Aos 75 (setenta e cinco) anos, o Sr. Dirceu de Barros, apds lutar bravamente contra o Mal de
Parkinson, faleceu em 14 de abril de 2015, deixando legado de dignidade e coragem, deixando
também, consternados, parentes e amigos.

Por todo o exposto, encontra-se devidamente justificada a presente propositura, o que per-
petuard a memdria de tdo digna pessoa, razdo pela qual conto com o costumeiro apoio dessa
Casa de Leis no sentido de transformar o Projeto em Lei e renovo protestos de estima e con-
sideragdo.

(Processo n2 37.519/2017)

LEI N2 11.645, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2 017.
({Disp&e sobre os servigos e procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias e em dro-
garias no ambito Municipal e d4 outras providéncias).
Projeto de Lei n? 184/2017 — autoria do Vereador PERICLES REGIS MENDONGA DE LIMA.
A Cdmara Municipal de Sorocaba decreta e eu promulgo a seguinte Lei:
Art, 19 Fica autorizada as farmadcias e as drogarias a oferecer a presta¢do dos servigos e pro-
[ ntos que compdem o dmbito de trabalho do profissional farmacéutico, observada a
legw-agdo € 0 estabelecido pelo Conselho Federal de Farmacia, que regulamenta a atividade
profissional farmacéutica.
Pardgrafo unico. Os servigos farmacéuticos descritos no caput tém como objetivo propiciar
a correta interagdo e a resposta as demandas dos usudrios do sistema de saide publico e
privado, no que tange aos processos de cuidados farmacéuticos e o devido encaminhamento
nos casos mais complexos.
Art. 22 Considera-se, para os fins desta Lei, as defini¢des baixo:
1 - acompanhamento farmacoterapéutico: Servigo pelo qual o farmacéutico realiza o gerencia-
mento da farmacoterapia, por meio da analise das condigdes de satide, dos fatores de risco e
do tratamento do paciente, da implantagdo de um conjunto de intervengdes gerenciais, edu-
cacionais e do acompanhamento do paciente, com o objetivo principal de prevenir e resolver
problemas da farmacoterapia, a fim de alcangar bons resultados clinicos, reduzir os riscos, e
contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade da ateng¢do a satde;
Il - conciliagdo de medicamentos: Servigo pelo qual o farmacéutico elabora uma lista precisa
de todos os medicamentos (nome ou formulag3o, concentragdo/dinamizagdo, forma farma-
céutica, dose, via e hordrios de administrag3o, duragdo do tratamento) utilizados pelo pacien-
te, conciliando as informagdes do prontuario, da prescrigdo, do paciente, de cuidadores, entre
outras. Este servigo é geralmente prestado quando o paciente transita pelos diferentes niveis
de ateng&io ou por distintos servigos de satide, com o objetivo de diminuir as discrepancias
ndo intencionais;
il - cuidados farmacéuticos: é o modelo de pratica que orienta a provisdo de diferentes ser-
vigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, & familia e a comunidade, visando
A preveng3o e resolugdo de problemas da farmacoterapia, ao uso racional e étimo dos me-
dicamentos, & promoggo, & protegdo e a recuperagdo da saide, bem como a prevengdo de
doengas e de outros problemas de salde;
IV - educagdo em saude: Servigo que compreende diferentes estratégias educativas, as quais
integram os saberes popular e cientifico, de modo a contribuir para aumentar conhecimentos,
dv”  olver habilidades e atitudes sobre os problemas de salide e seus tratamentos;
V —yuipamento de autoteste: Equipamentos portateis, utilizados para a determinagdo de
parametros clinicos, que podem ser utilizados pelo paciente para fins de autocuidado, porém
ndo conclusivo para diagnéstico, bem como em farmécias, por profissionais da satide ou pelo
laboratdrio clinico;
VI - equipamentos de Point-of-Care Testing: Equipamentos portateis utilizados para determi-
nagdo de parametros clinicos proximos ao local de cuidado do paciente, cujos resultados po-
dem levar a possiveis mudangas no processo de cuidado;
Vil - evento adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente;
VIl - farmécia ou drogaria: Unidade de prestagdo de servigos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia  saide e orientagdo sanitdria individual e coletiva, no qual ocorra
dispensagdo e/ou processamento de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos, in-
dustrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;
X — farmacoterapia: constitui o tratamento de doengas e de outras condigdes de saude, por
meio do uso de medicamentos;
X - revisio da farmacoterapia: Servigo pelo qual o farmacéutico faz uma anélise estruturada
e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com os objetivos de minimizar a
ocorréncia de problemas relacionados & farmacoterapia, meihorar a ades3o ao tratamento e
os resultados terapéuticos, bem como de reduzir o desperdicio de recursos;
X! - servigos farmacéuticos: Atividades organizadas em um processo de trabalho, que visa
contribuir para prevengio de doengas, promog3o a protegdo e recuperagdo da saude e me-
Ihoria da qualidade de vida das pessoas, fundamentado pelo modelo de pratica denominado
cuidado farmacéutico;X!l - problemas de salde autolimitados: Enfermidade aguda de baixa
gravidade, de breve periodo de laténcia, que desencadeia uma reagdo orgénica, a qualtendea
cursar sem dano para o paciente e que pode ser tratada de forma eficaz e segura com medica-
mentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensacdo ndo exige prescricdo
médica, incluindo medicamentos industrializados e prepara¢des magistrais, plantas medici-

I - g . vo assinado digitalmente.
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nais, drogas vegetais ou com medidas ndo farmacoldgicas;

Xill - procedimentos farmacéuticos: Agdes que podem ser realizadas durante a prestagdo de
servigos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a prevengdo de doengas, a
promogao e recuperagao da salide, e para o bem-estar das pessoas;

XIV - rastreamento em satde: Identificagdo provavel de doenga ou condigdo de salde ndo
identificada, pela aplicagdo de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser re-
alizados rapidamente, com subsequente orienta¢do e encaminhamento do paciente a outro
profissional ou servigo de salde para diagnéstico e tratamento;

XV - estabelecimento: Unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

XV! - farmécia: Estabelecimento de dispensagio e comércio de drogas, medicamentos, insu-
mos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais com manipulagdo de formulas
magistrais e oficinais;

XVl - drogaria: Estabelecimento de dispensag3do e comércio de drogas, medicamentos, insu-
mos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Art. 32 As farmdcias e as drogarias por meio dos seus respectivos farmacéuticos ficam autori-
zadas a prestagdo dos seguintes servigos e procedimentos farmacéuticos:

| - acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

Il - agdes de rastreamento e educagdo em salide;

lil — atendimento e aconselhamento para problemas de satide autolimitados;

1V - revisdo da farmacoterapia e conciliagdo de medicamentos;

V - ateng¢do farmacéutica, inclusive a domiciliar;

VI - realizagdo de testes de salde, utilizando equipamentos ou dispositivos de point-of-care
testing e de autoteste;

Vil - determinagdo de pardmetros clinicos fisiolégicos e antropométricos;

VIl - dispensagdo e aplicagao de vacinas e demais medicamentos;

IX - aplicagdo de inalagdo ou nebulizagao;

X — aplicagdo de medicamento injetéveis, mediante apresentag¢do de receita medica;

X! - aferig3o e monitoramento de pressao arterial;

Xil - dosagem e monitoramento de glicemia capilar;

Xl - perfuragdo de I6bulos auricular, que deverdo ser realizados mediante emprego de equi-
pamento especifico e material esterilizado, conforme normas vigentes.

Art. 42 Os medicamentos para os quais é exigida a prescrigdo médica devem ser administrados
mediante apresentagdo de receita e ap6s sua avaliagdo pelo farmacéutico.

Art. 52 As farmdcias e drogarias autorizadas & aplicagdo de medicamentos injetaveis, poderdo
proceder & aplicagdo de vacinas, sob responsabilidade técnica do farmacéutico, que deverd
garantir o adequado armazenamento e manuseio desse produto e informar mensalmente do
Boletim Mensal de Doses Aplicadas (fornecida pela secretaria de Saide) ao Gestor do SUS.
Art. 62 A autorizag3o para prestagdo de servigos pelas farmécias e drogarias, sera concedida
por autoridade sanitria, mediante inspeg¢do prévia, destinada a verificagdo do atendimen-
to aos requisitos regulares, sem prejuizo das disposigdes contidas em normas especificas ou
complementares.

Art. 72 Os servigos farmacéuticos prestados pelas farmécias e drogarias deverio constar do
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas e no Procedimento Operacional Padr3o do estabele-
cimento.

Art. 82 O farmacéutico, apds a prestagdo de servigo, deverd fornecer ao paciente, declaragdo
especifica, em papel timbrado do estabelecimento, contendo o registro do servigo farmacéu-
tico efetuado.

Art. 92 Para presta¢do dos servigos e procedimentos farmacéuticos a farmécia devera dispor
de sala de atendimento, com tamanho minimo de 4m? (quatro metros quadrados), para rea-
lizagdo de todos os servigos e procedimentos ofertados pelo estabelecimento, que permita o
atendimento do paciente com seguranga, conforto e privacidade visual e sonora.

Art. 10. As vacinagdes realizadas nas farmdcias e nas drogarias s3o validas para fins legais em
todo o territério nacional, sendo que as vacinas ndo previstas no calenddrio de vacinagdo
oficial ou da Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIM) deverdo ser aplicadas mediante re-
ceitudrio médico.

§ 12 A farmdcia e a drogaria devem entregar ao usudrio a declarag3o de servigo farmacéutico
juntamente com comprovante de vacinagdo, onde conste a identificagdo do paciente, data da
aplicagdo, 0 nome e o lote de fabricagdo de cada vacina aplicada.

§ 22 A farmicia ou a drogaria deve informar a Secretaria Municipal e Estadual de Saude tri-
mestralmente as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento, conforme modelo a ser for-
necido pelo érgdo.

§ 32 Na observagdo de eventos adversos pds-vacinais, o farmacéutico deverd registrar o even-
to ocorrido por meio do sistema nacional de notificagdes em vigilancia sanitdria — NOTIVISA.
Art. 11. A farmdcia ou a drogaria é responsavel pela guarda e armazenamento das vacinas,
respondendo pela preservagdo de sua qualidade desde seu recebimento até sua adminis-
tragdo no paciente, devendo seguir boas praticas de armazenamento desses medicamentos,
conforme diretrizes técnicas publicadas pela Fundagdo Nacional de Satde (Funasa) e Minis-
tério da Saude.

Art. 12. Os testes de salde realizados pelo farmac@utico devem ser feitos exclusivamente por
meio de amostra de sangue obtida por pungdo capilar e utilizando equipamentos registrados
na Anvisa para uso como point-of-care testing ou produtos para autoteste, conforme definido
na RDC n2 36 de 26 de agosto de 2015 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 13. A farmdcia ou a drogaria, e o farmacéutico responsdvel técnico devem garantir o
registro, a guarda, a recuperagdo, a rastreabilidade e a qualidade dos testes de salde e das
determinagdes dos pardmetros clinicos feitas nos estabelecimentos, devendo utilizar somen-
te equipamentos e dispositivos devidamente registrados pela Anvisa.

Art. 14. A farmdcia ou a drogaria e o farmacéutico s3o responsaveis pelo registro, guarda,
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recuperagdo e rastreabilidade das informagbes do paciente obtidas pela prestagdo de servi-
¢os e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital, devendo preservar a sigilo do
paciente.

Art. 15. Nenhuma farmdcia ou drogaria poderd funcionar sem estar devidamente licenciada
pelo 6rgdo competente de vigildncia sanitdria, mediante expedigdo da licenga sanitdria con-
tendo a possibilidade da prestagdo de servigos e procedimentos farmacéuticos.

§ 12 Ds servigos e procedimentos farmacéuticos que as farmdcias e drogarias podem executar
devem constar na licenga de funcionamento, a qual deverd ser afixada em loca! visivel ao
consumidor, nos termos da legislagdo vigente.

§ 22 As farmdcias ou as drogarias que jd possuirem a licenga sanitaria, devem requerer a de-
vida averbagdo para a inclusdo da prestacdo de servigos e procedimentos farmacéuticos, nos
termos exigidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria {Anvisa) e a Vigilancia Sanitdria
{Visa local).

Art. 16. A farmdcia ou drogaria é responsavel pelo tratamento e descarte dos residuos de
saude decorrentes da prestagdo de servicos e procedimentos farmacéuticos, conforme es-
tabelecido na RDC Anvisa 306, de 7 de dezembro de 2004 ou outra que venha a substitui-la.
Art, 17. As farmdcias e drogarias poderdo realizar campanhas, programas e agdes de educagdo
sanitaria préprias ou promovidas em parceria com o Poder Pablico e a iniciativa privada.
Art~18, As despesas decorrentes com a execugdo desta Lei correrdo por conta de dotagdes
of  2antdrias préprias, suplementadas se necessdrio.

Art19. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Palécio dos Tropeiros, em 19 de dezembro de 2 017, 3632 da Fundagdo de Sorocaba.

JOSE ANTONIO CALDINI CRESPO

Prefeito Municipal

GUSTAVO PORTELA BARATA DE ALMEIDA

Secretdrio dos Assuntos Juridicos e Patrimoniais

ERIC RODRIGUES VIEIRA

Secretdrio do Gabinete Central

ADEMIR HIROMU WATANABE

Secretdrio da Saude

Publicada na Divisio de Controle de Documentos e Atos Oficiais, na data supra.

VIVIANE DA MOTTA BERTO

Chefe da Divisdo de Controle de Documentos e Atos Oficiais

JUSTIFICATIVA:

Submetemos 3 elevada aprecia¢do desta casa minuta de Projeto de Lei que visa normatizar os
servigos farmacéuticos e procedimentos que podem ser prestados em farmdcias e drogarias
do municipio de Sorocaba, conforme preconizado pela Lei Federal 13.021, de 11 de agosto de
2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

A regulamentagdo colabora muito com a sadde publica dos municipes, tendo em vista que
além de descentralizar os servigos desta natureza, preserva a qualidade dos produtos e segu-
ranga dos procedimentos de aplica¢do realizados sob sua responsabilidade do farmacéutico.
Dentre os servigos e procedimentos podemos citar: medi¢do de temperatura corporal, medi-
¢do de pressdo, entre outros.

£ notério o fato das farmdcias e drogarias ser de facil acesso, pois estdo presentes em todos
os bairros da cidade. Neste sentido, muitas pessoas que hoje se dirigem as unidades de saude
publica poderiam ter a opgdo de se valer dos servigos prestados pelas farmdcias e drogarias.
Corfeito, as pessoas que porventura venham a utilizar estes estabelecimentos deixardo de
u *a rede publica de saude, contribuindo com a municipalidade em razdo da diminuigdo
doVolume de pessoas. Embora neste momento ser dificil quantificar esse impacto, ndo ha
como negar que ele existird.

O PL encontra-se em consondncia com 0s principios que norteiam a farmdacia como estabe-
lecimento de saude, prestador de assisténcla farmacéutica e promotor do uso racional de
medicamentos.

Consideram-se também outras normativas federais, que regulamentam as Boas Prdticas de
Dispensagdo de Medicamentos e o funcionamento desses estabelecimentos, em especial:

- Lei Federal 5.991 de 17 de dezembro de 1973;

- Lei Federal 13.021 de 8 de agosto de 2014;

- Resolugio da Secretaria Estadual de Sadde de S50 Paulo $5-24 de 08 de margo de 2000;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farmdacia no 357 de 20 de abril de 2001;

- Resolugio da Diretoria Colegiada da Anvisa no 44 de 17de agosto de 2009;

- Resolugido do Conselho Federal de Farmdcia no 574 de 22 de maio de 2013;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farmdcia no 585 de 29 de agosto de 2013;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farmécia no 586 de 29 de agosto de 2013;

A regulamentagdo é importante, vez que as farmdcias e drogarias ndo podem ter o status de
meros estabelecimentos comercias, mas de um importante ponto de apoio em prol da satide
da populagdo.

(Processo n® 1.322/2017)
LEI N2 11.648, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2 017.
{Dispde sobre a organiza¢do do Sistema Municipa! de Defesa do Consumidor — SMDC, institui
o Conselho Municipal de Prote¢do e Defesa do Consumidor — COMDECON e o Fundo Munici-
pal de Protec¢do e Defesa do Consumidor = FMDC, cria a Superintendéncia do Servigo Munici-
pal de Prote¢iio ao Consumidor, revoga expressamente a Lei n2 2.072, de 3 de junho de 1980

e dé outras providéncias).

Projeto de Lei n? 298/2017 ~ autoria do EXECUTIVO.

A Cadmara Municipal de Sorocaba decreta e eu promulgo a seguinte Lei:

CAPTULO I

DO SISTEMA MUNICIPAL DE DEFESA DO CONSUMIDOR

Art. 12 Fica criado o Sistema Municipal de Defesa do Consumidor — SMDC, nos termos desta
Lei e em consondncia A da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 e Decreto n® 2.181, de
20 de margo de 1997, organismo integrante do SNDC - Sistema Nacional de Defesa do Con-
sumidor, destinado a promover agdes para educagdo, protegdo e fiscalizagdo das relagdes de
consumo desenvolvidas no dmbito do Municipio.

Art. 22 S3o drgdos do Sistema Municipal de Defesa do Consumidor = SMDC:

| - Servico Municipal de Proteg¢do e Defesa do Consumidor - PROCON Sorocaba; e

It - Conselho Municipal de Protegdo e Defesa do Consumidor —~ COMDECON.

Paragrafo Gnico. Integram o Sistema Municipal de Defesa do Consumidor os érgdos e entida-
des da Administragdo Publica Municipal e entidades privadas que se dedicam a proteg¢do e
defesa do consumidor, sediadas no Municipio, observando o disposto nos artigos 82 e 105 da
Lei Federal n? 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispGe sobre a Protegdo do Consumidor.
capfTuLO Nt

DO SERVIGCO MUNICIPAL DE PROTEGAQ E DEFESA DD CONSUMIDOR — PROCON
SEGAO|

DAS ATRIBUIGOES

Art. 32 O Servigo Municipal de Protegdo e Defesa do Consumidor - PROCON Sorocaba, fica
vinculado direta e imediatamente a Secretaria do Gabinete Central {SGC), na condigdo de
Superintendéncia, ficando organizado nos termos desta Lei.

Art. 42 O Servigo Municipal de Protegdo e Defesa do Consumidor - PRDCON Sorocaba, destina-
-se a coordenar a politica do Sistema Municipal de Defesa do Consumidor, promover e imple-
mentar as a¢des de educagdo, orientagio, protegdo e defesa do consumidor, cabendo-lhe,
dentre outras atribuigdes:

| - planejar, elaborar, propor, coordenar e executar a Politica Municipal de Defesa do Consu-
midor;

Il - receber, analisar, avaliar e encaminhar consultas, reclamagdes e sugestdes apresentadas
por consumidores, por entidades representativas ou por pessoas juridicas de direito pablico
ou privado;

Il - instaurar, instruir e concluir processos administrativos para apurar infragdes 3 Lei Federal
n2 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre a Prote¢do do Consumidor;

IV - fiscalizar e apurar infragdes 2 legisla¢3o federal, estadual e municipal de defesa e protegdo
do consumidor, aplicando as devidas sangdes administrativas;
V - celebrar termos de ajustamento de conduta com fornecedores e demais intervenientes
das relagdes de consumo;
Vi- promover medidas e projetos de educagdo para o consumo, podendo utilizar os diferentes
meios de comunicagdo e solicitar a cooperagdo de 6rgaos da Administragdo Publica, institui-
¢Ges de ensino e sociedade civil;
V| - participar da elaboragdo e acompanhamento, quando solicitado, das politicas publicas
federais ou estaduais de repercussdo nos direitos dos consumidores; e
VIl - exercer outras atividades correlatas, necessarias a consecugdo de suas finalidades.

§ 12 Nas atividades de orientag¢do, recebimento, encaminhamento e conciliagdo de demandas
consumeristas, serdo envidados esfor¢os para que a tramitagdo e conclusdo ocorram de modo
célere, visando a maxima eficiéncia no atendimento ao consumidor.

§ 22 As atividades relacionadas no § 12 deste artigo devem ser desenvolvidas empregando-se,
preferencialmente, programas de acessibilidade digital, facilitando-se o acesso as plataformas
digitais de defesa dos direitos do consumidor.

§ 32 0 PROCON Sorocaba expedird portarias voltadas 3 execu¢do dos procedimentos e atos de
sua competéncia, estabelecidos nesta Lel, na Lei Federal n? 8.078, de 11 de setembro de 1990
e no Decreto Federal n? 2.181, de 20 de margo de 1997, que dispGe sobre a organizagdo do
Sistema Nacional de Defesa do Consumidor — SNDC e estabelece as normas gerais de aplica-
¢3o das sangGes administrativas previstas na Lei Federal n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.
§ 42 O PROCON Sorocaba atuara na protegdo e defesa dos usudrios dos servigos publicos, nos
limites definidos nas leis de consumo, encaminhando as demandas que ndo forem de sua
competéncia para os 6rgdos competentes.

§ 52 Para o desempenho de suas fungdes, 0 PROCON Sorocaba poderd manter convénios de
cooperagdo técnica com outros érgdos e entidades integrantes ou ndo do Sistema Nacional
de Direitos do Consumidor — SNDC, no dmbito de suas respectivas competéncias, observado o
disposto no art. 105, da Lei Federal n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.

§ 62 A fiscalizacdo de que trata o inciso IV do art. 42 desta Lei serd efetuada exclusivamente
por Agentes de Fiscalizagdo iotados no Servigo Municipal de Protegdo ao Consumidor, devida-
mente credenciados, mediante cédula de identificagdo fiscal.

SEGAO It

DA ESTRUTURA

Art. 52 A Estrutura Organizacional do PROCON Sorocaba serd a seguinte:

| — Superintendente do Servi¢o Municipal de Protegdo ao Consumidor;

It — Divisao do Servigo de Prote¢do ao Consumidor;

1. Se¢do Administrativa;

2. Segdo de Atendimento, Normas, Comercializagdo e Contratos;

3. Se¢do de Fiscalizagdo.

Art. 62 O Servi¢o Municipal de Protegdo e Defesa do Consumidor — PROCON serd dirigido pelo
Superintendente do Servico Municipa! de Prote¢do ao Consumidor, nomeado por Portaria do
Prefeito Municipal.

ages consulte http://agencia.sorocaba.sp.gov.br/jornal-do-municipio
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(Processo n®37.519/2017)
LEIN° 11.645, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2 017.

(Dispde sobre os servigos e procedimentos farmacéuticos
permitidos em farmdcias e em drogarias no &mbito
Municipal e d4 outras providéncias).

Projeto de Lei n° 184/2017 - autoria do Vereador
PERICLES REGIS MENDONCA DE LIMA.

A Cémara Municipal de Sorocaba decreta e eu promulgo a seguinte Lei:

Art. 1° Fica autorizada as farmécias e as drogarias a oferecer a prestagio dos servigos e
procedimentos que compdem o ambito de trabalho do profissional farmacéutico, observada a legislagdo e o
estabelecido pelo Consetho Federal de Farmécia, que regulamenta a atividade profissional farmacéutica.

Paragrafo Gnico. Os servigos farmacéuticos descritos no caput tém como objetivo propiciar
a correta interagdo e a resposta s demandas dos usudrios do sistema de satde publico e privado, no que tange aos
processos de cuidados farmacéuticos e o devido encaminhamento nos casos mais complexos.

Art. 2° Considera-se, para os fins desta Lei, as definigdes baixo:

[ - acompanhamento farmacoterapéutico: Servigo pelo qual o farmacéutico realiza o
gerenciamento da farmacoterapia, por meio da andlise das condi¢des de saude, dos fatores de risco e do
tratamento do paciente, da implantagdo de um conjunto de intervengdes gerenciais, educacionais e do
acompanhamento do paciente, com o objetivo principal de prevenir e resolver problemas da farmacoterapia, a fim
de alcangar bons resultados clinicos, reduzir os riscos, e contribuir para a methoria da eficiéncia e da qualidade da
atengdo a salde;

Tl - conciliagdo de medicamentos: Servigo pelo qual o farmac@utico elabora uma lista
precisa de todos os medicamentos (nome ou formulagéo, concentragdo/dinamizago, forma farmacéutica, dose,
via e horarios de administragdo, duragfio do tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as informagdes do
prontudrio, da prescrigdo, do paciente, de cuidadores, entre outras. Este servigo ¢ geralmente prestado quando o
paciente transita pelos diferentes niveis de atengo ou por distintos servigos de satide, com o objetivo de diminuir
as discrepéncias ndo intencionais;

11 - cuidados farmacéuticos: é o modelo de prética que orienta a provisdo de diferentes
servigos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, & familia e & comunidade, visando a prevencdo e
resolugéio de problemas da farmacoterapia, a0 uso racional e 6timo dos medicamentos, & promogéo, a protecdo e
a recuperago da satide, bem como & prevengo de doengas e de outros problemas de satde;

IV - educagio em salde: Servigo que compreende diferentes estratégias educativas, as
quais integram os saberes popular e cientifico, de modo a contribuir para aumentar conhecimentos, desenvolver
habilidades e atitudes sobre os problemas de satide € seus tratamentos;

V - equipamento de autoteste: Equipamentos portéteis, utilizados para a determinagéo de
pardmetros clinicos, que podem ser utilizados pelo paciente para fins de autocuidado, porém néo conclusivo para
diagnéstico, bem como em farmécias, por profissionais da saude ou pelo laboratério clinico;

VI - equipamentos de Point-of-Care Testing: Equipamentos portéteis utilizados para
determinagdo de parimetros clinicos préximos ao local de cuidado do paciente, cujos resultados podem levar a
possiveis mudangas no processo de cuidado;

VII - evento adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente; )\ %
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VINl - farmécia ou drogaria: Unidade de prestagdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia & saide e orientagdo sanitdria individual e coletiva, no qual ocorra
dispensagio e/ou processamento de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos, industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;

TX — farmacoterapia: constitui o tratamento de doengas e de outras condi¢des de satide, por
meio do uso de medicamentos;

X - revisio da farmacoterapia: Servigo pelo qual o farmacéutico faz uma andlise
estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com os objetivos de minimizar a ocorréncia
de problemas relacionados & farmacoterapia, melhorar a adesdo ao tratamento ¢ 0s resultados terapéuticos, bem
como de reduzir o desperdicio de recursos;

X1 - servigos farmacéuticos: Atividades organizadas em um processo de trabalho, que visa
contribuir para prevengdo de doengas, promogdo a protegdo e recupera¢do da saiide e melhoria da qualidade de
vida das pessoas, fundamentado pelo modelo de pratica denominado cuidado farmacéutico;

X1I - problemas de satide autolimitados: Enfermidade aguda de baixa gravidade, de breve
periodo de laténcia, que desencadeia uma reag#o orgénica, a qual tende a cursar sem dano para o paciente e que
pode ser tratada de forma eficaz e segura com medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja
dispensagdo ndo exige prescrigdo médica, incluindo medicamentos industrializados e preparagdes magistrais,
plantas medicinais, drogas vegetais ou com medidas ndo farmacolégicas;

XIO - procedimentos farmacéuticos: Agdes que podem ser realizadas durante a prestagdo
de servigos farmacduticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a prevengdo de doengas, a promogdo e
recuperagdo da saude, e para o bem-estar das pessoas;

X1V - rastreamento em satde: Identificagdo provavel de doenga ou condi¢do de satde ndo
identificada, pela aplicagdo de testes, exames ou outros procedimentos que possam ser realizados rapidamente,
com subsequente orientagdo e encaminhamento do paciente a outro profissional ou servigo de satide para
diagnéstico e tratamento;

XV - estabelecimento: Unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

XVI - farmécia; Estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais com manipulagdo de formulas magistrais e
oficinais;

XVII - drogaria: Estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Art. 3° As farmicias e as drogarias por meio dos seus respectivos farmacéuticos ficam
autorizadas a prestagéio dos seguintes servigos e procedimentos farmacéuticos:

1 — acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

IT — agdes de rastreamento e educagdo em saide;

[11 — atendimento e aconsethamento para problemas de satde autolimitados;

1V — revisio da farmacoterapia e conciliagdo de medicamentos; ‘ /\ %
T

(%
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V - ateng#o farmacéutica, inclusive a domiciliar;

VI - realizag8o de testes de satde, utilizando equipamentos ou dispositivos de point-of-
care testing e de autoteste;

VTI - determinag#o de pardmetros clinicos fisiologicos e antropométricos;

VIII - dispensagdo e aplicag@o de vacinas e demais medicamentos;

IX — aplicagfo de inalag#o ou nebulizagdo;

X - aplicag#o de medicamento injetéveis, mediante apresentagio de receita medica;
X1 — aferig#o e monitoramento de press#o arterial;

X11 - dosagem e monitoramento de glicemia capilar;

XITT — perfuragdo de l6bulos auricular, que deverdo ser realizados mediante emprego de
equipamento especifico e material esterilizado, conforme normas vigentes.

Art. 4° Os medicamentos para os quais é exigida a prescrigdo médica devem ser
administrados mediante apresentago de receita e apds sua avaliago pelo farmacéutico.

Art. 5° As farmécias e drogarias autorizadas & aplicagiio de medicamentos injetaveis,
poderfio proceder & aplicagdo de vacinas, sob responsabilidade técnica do farmacéutico, que deverd garantir o
adequado armazenamento e manuseio desse produto e informar mensalmente do Boletim Mensal de Doses
Aplicadas (fornecida pela secretaria de Saude) ao Gestor do SUS.

Art. 6° A autorizagdo para prestagdo de servigos pelas farmicias e drogarias, sera
concedida por autoridade sanitdria, mediante inspegdo prévia, destinada & verificagdo do atendimento aos
requisitos regulares, sem prejuizo das disposigdes contidas em normas especificas ou complementares.

Art. 7° Os servigos farmacéuticos prestados pelas farmécias e drogarias deverdo constar do
Manual de Boas Préticas Farmacéuticas e no Procedimento Operacional Padrdo do estabelecimento.

Art. 8° O farmacéutico, ap6s a prestagfo de servigo, devera fornecer ao paciente,
declaragfio especifica, em papel timbrado do estabelecimento, contendo o registro do servigo farmacéutico
efetuado.

Art. 9° Para prestagdo dos servigos e procedimentos farmacéuticos a farmécia deverd
dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 4m? (quatro metros quadrados), para realizago de todos
os servigos e procedimentos ofertados pelo estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com
seguranga, conforto e privacidade visual e sonora.

Art. 10. As vacinagdes realizadas nas farmdcias e nas drogarias s8o vélidas para fins legais
em todo o territério nacional, sendo que as vacinas n#o previstas no calendédrio de vacinagd@o oficial ou da
Sociedade Brasileira de Imunizag¢des (SBIM) dever#o ser aplicadas mediante receitudrio médico.

§ 1° A farmécia e a drogaria devem entregar ao usuério a declaragdo de servigo
farmacéutico juntamente com comprovante de vacinagdo, onde conste a identificagdo do paciente, data da
aplicag@o, o nome ¢ o lote de fabricag#io de cada vacina aplicada. %
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§ 2° A farmicia ou a drogaria deve informar a Secretaria Municipal e Estadual de Saide
trimestralmente as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento, conforme modelo a ser fornecido pelo érgdo.

§ 3° Na observagdo de eventos adversos pds-vacinais, o farmacéutico devera registrar o
evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificag8es em vigilancia sanitdria — NOTIVISA,

Art. 11. A farmécia ou a drogaria é responsével pela guarda e armazenamento das vacinas,
respondendo pela preservagdo de sua qualidade desde seu recebimento até sua administragdo no paciente,
devendo seguir boas préticas de armazenamento desses medicamentos, conforme diretrizes técnicas publicadas
pela Fundagdo Nacional de Saide (Funasa) e Ministério da Saude.

Art. 12. Os testes de satde realizados pelo farmacéutico devem ser feitos exclusivamente
por meio de amostra de sangue obtida por pungdo capilar e utilizando equipamentos regxstrados na Anvisa para
uso como point-of-care testing ou produtos para autoteste, conforme definido na RDC n® 36 de 26 de agosto de
2015 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 13. A farmécia ou a drogaria, e o farmacéutico responsdvel técnico devem garantir o
registro, a guarda, a recuperagfo, a rastreabilidade e a qualidade dos testes de saude e das determinagdes dos
parametros clinicos feitas nos estabelecimentos, devendo utilizar somente equipamentos e dispositivos
devidamente registrados pela Anvisa.

Art. 14. A farmécia ou a drogaria e o farmacéutico so responséveis pelo registro, guarda,
recuperagdo e rastreabilidade das informages do paciente obtidas pela prestagdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos, em meio fisico ou digital, devendo preservar a sigilo do paciente.

Art. 15. Nenhuma farmécia ou drogaria podera funcionar sem estar devidamente licenciada
pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitria, mediante expedi¢do da licenga sanitéria contendo a possibilidade
da prestagdo de servigos e procedimentos farmacéuticos.

§ 1° Os servigos e procedimentos farmacéuticos que as farmicias e drogarias podem
executar devem constar na licenga de funcionamento, a qual devera ser afixada em local visfvel ao consumidor,
nos termos da legislagdo vigente.

§ 2° As farmacias ou as drogarias que j& possufrem a licenga sanitdria, devem requerer a
devida averbagdo para a inclusio da prestagdo de servigos e procedimentos farmacéuticos, nos termos exigidos
pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria (Anvisa) e a Vigilancia Sanitéria (Visa local).

Art, 16. A farmécia ou drogaria é responsével pelo tratamento e descarte dos residuos de
saiide decorrentes da prestagdo de servicos e procedimentos farmacéuticos, conforme estabelecido na RDC
Anvisa 306, de 7 de dezembro de 2004 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 17. As farmécias e drogarias poderfio realizar campanhas, programas e agles de
educag@o sanitéria proprias ou promovidas em parceria com o Poder Piiblico e a iniciativa privada.

Art. 18. As despesas decorrentes com a execug#io desta Lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentdrias proprias, suplementadas se necessério.

Art. 19. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag#o.

</
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Palécio dos Tropeiros, em 19 d¢ §ezembro de 2 017, 363° da Fundagdo de Sorocaba.

JOSE ANPONIOCAUDINI CRESPO
Prefeito Munjcipal

GUSTAVO PORTELA S/A AR : ALMEIDA
Secretario dos Assunt} of e, Patrimoniais

ERIC KODRIGUES VIEIRA
Secretario do Gabinete Central

4 WATANABE
etario da Saude

Publicada na Divisdo de Controle de Dofimentos e-Atos Oficiais, na data supra.

VIVIA DA MOTTA BERTO
Chefe da Divisio de Controle de Documentos e Atos Oficiais
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JUSTIFICATIVA:
Submetemos & elevada apreciag@o desta casa minuta de Projeto de Lei que visa normatizar
os servigos farmacéuticos e procedimentos que podem ser prestados em farmécias e drogarias do municipio de

Sorocaba, conforme preconizado pela Lei Federal 13.021, de 11 de agosto de 2014 que dispde sobre o exercicio e
a fiscalizag#o das atividades farmacguticas.

A regulamentagfo colabora muito com a satde publica dos municipes, tendo em vista
que além de descentralizar os servigos desta natureza, preserva a qualidade dos produtos e seguranca dos
procedimentos de aplicagdo realizados sob sua responsabilidade do farmac€utico. Dentre os servigos e
procedimentos podemos citar: medigdo de temperatura corporal, medig#o de pressdo, entre outros.

E notério o fato das farmécias e drogarias ser de facil acesso, pois estdo presentes em todos
os bairros da cidade. Neste sentido, muitas pessoas que hoje se dirigem as unidades de saide publica poderiam
ter a opgdo de se valer dos servigos prestados pelas farmécias e drogarias.

Com feito, as pessoas que porventura venham a utilizar estes estabelecimentos deixaro de
utilizar a rede publica de saide, contribuindo com a municipalidade em razdo da diminui¢do do volume de
pessoas. Embora neste momento ser dificil quantificar esse impacto, ndo ha como negar que ele existird.

O PL encontra-se em consondncia com os principios que norteiam a farmécia como
estabelecimento de saude, prestador de assisténcia farmacéutica e promotor do uso racional de medicamentos.

Consideram-se também outras normativas federais, que regulamentam as Boas Préticas de
Dispensagio de Medicamentos e o funcionamento desses estabelecimentos, em especial:

- Lei Federal 5.991 de 17 de dezembro de 1973;

- Lei Federal 13.021 de 8 de agosto de 2014

- Resolugdo da Secretaria Estadual de Satide de S&o Paulo SS-24 de 08 de margo de 2000;
- Resolugo do Conselho Federal de Farmécia n® 357 de 20 de abril de 2001;

- Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n® 44 de 17de agosto de 2009;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farmécia n® 574 de 22 de maio de 2013;

- Resolugiio do Conselho Federal de Farmécia n® 585 de 29 de agosto de 2013;

- Resolugdo do Conselho Federal de Farmécia n® 586 de 29 de agosto de 2013;

A regulamentagdo é importante, vez que as farmicias e drogarias ndo podem ter o status de
meros estabelecimentos comercias, mas de um importante ponto de apoio em prol da satide da populagdo.




