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PROJETO DE LEI N° 184/2017

Dispbe sobre o0s 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 farméacias e as drogarias a oferecer a prestacdo dos
servigos e procedimentos que compdem o ambito de trabalho do profissional
farmacéutico, observada a legislacdo e o estabelecido pelo Conselho Federal de
Farmacia, que regulamenta a atividade profissional farmacéutica.

Paragrafo Unico - Os servicos farmacéuticos descritos no caput tém como
objetivo propiciar a correta interacdo 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. 22 Considera-se, para os fins desta lei, as defini¢cdes abaixo:

I - Acompanhamento farmacoterapéutico: Servico pelo qual o farmacéutico
realiza o gerenciamento da farmacoterapia, por meio da analise das condicGes de
salide, dos fatores de risco e do tratamento do paciente, da implantacdo de um
conjunto de intervengbes gerenciais, educacionais e 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, e
contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade da atencéo a saude.

Il - Conciliacéo de medicamentos: Servico pelo qual o farmacéutico elabora uma
lista precisa de todos o0s medicamentos (nome ou formulagéo,

concentracdo/dinamizacdo, forma farmacéutica, dose, via e horérios de
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administracdo, duracdo do tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as
informac6es do prontuario, da prescri¢ao, do paciente, de cuidadores, entre outras.
Este servico é geralmente prestado quando o paciente transita pelos diferentes
niveis de atencdo ou por distintos servigos de salde, com o objetivo de diminuir as
discrepancias ndo intencionais;

I11 - Cuidados farmacéuticos: é o modelo de pratica que orienta a provisao de
diferentes servicos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familiae a
comunidade, visando a prevencéo e resolucdo de problemas da farmacoterapia, ao
uso racional e 6timo dos medicamentos, & promocao, a protecao e a recuperacao
da satde, bem como a prevencdo de doencas e de outros problemas de saude.

IV - Educacdo 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 salde e seus tratamentos;

V - Equipamento de autoteste: Equipamentos portateis, utilizados para a
determinacdo 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 saude ou pelo laboratorio 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;

VIl - Farmécia ou drogaria: unidade de prestacdo de servigos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo 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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I X — Farmacoterapia: constitui o tratamento de doencas e de outras condi¢Ges de
salide, por meio do uso de medicamentos.

X - Revisdo da farmacoterapia: Servico pelo qual o farmacéutico faz uma anélise
estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com o0s
objetivos de minimizar a ocorréncia de problemas relacionados a farmacoterapia,
melhorar a adesdo ao tratamento e os resultados terapéuticos, bem como de reduzir
o0 desperdicio de recursos;

XI - Servicos farmacéuticos: atividades organizadas em um processo de trabalho,
que visa contribuir para prevencao de doencas, promogao a protecao e recuperacao
da saude e melhoria da qualidade de vida das pessoas, fundamentado pelo modelo
de préatica denominado cuidado farmacéutico;

XIl - Problemas de saude autolimitados: Enfermidade aguda de baixa
gravidade, de breve periodo de laténcia, que desencadeia uma reacao organica, 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 prescricdo médica, incluindo medicamentos
industrializados e preparacGes magistrais, plantas medicinais, drogas vegetais ou
com medidas ndo farmacoldgicas;

X111 - Procedimentos farmacéuticos: Ac¢des que podem ser realizadas durante a
prestacdo de servicos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a
prevencédo de doencas, a promocéo e recuperacao da saude, e para o bem-estar das
pessoas;

X1V - Rastreamento em saude: identificacdo provavel de doenca ou condicao de
salide ndo identificada, pela aplicacdo de testes, exames ou outros procedimentos
que possam ser realizados rapidamente, com subsequente orientacdo e
encaminhamento do paciente a outro profissional ou servico de salde para
diagndstico e tratamento;

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

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;
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XVI - Farmacia: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais
com manipulacdo de formulas magistrais e oficinais;

XVII - Drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Art. 3° As farméacias e as drogarias por meio dos seus respectivos farmacéuticos
ficam autorizadas a prestacdo dos seguintes servicos e procedimentos
farmacéuticos:

| — Acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

Il — AcGes de rastreamento e educacdo em saude;

I11 — Atendimento e aconselhamento para problemas de satde autolimitados;

IV — Reviséo da farmacoterapia e conciliacdo de medicamentos;

V — Atencédo farmacéutica, inclusive a domiciliar.

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

V11 — Determinacdo de parametros clinicos fisioldgicos e antropométricos;

V111 — Dispensacdo e aplicagéo de vacinas e demais medicamentos;

IX — Aplicacéo de inalagdo ou nebulizacéo;

X — Aplicacdo de medicamento injetaveis, mediante apresentacdo de receita
medica;

X1 — Medicdo e monitoramento de presséo arterial;

XI1 — Medicéo e monitoramento de glicemia capilar;

X1 — Perfuracdo de l6bulos auricular, que deverdo ser realizados mediante
emprego de equipamento especifico e material esterilizado, conforme normas

vigentes.
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Art. 42 - Os medicamentos para 0s quais € exigida a prescricdo médica devem ser
administrados mediante apresentacdo de receita e apds sua avaliacdo pelo
farmacéutico.

Art. 5° - As farmécias e drogarias autorizadas a aplicacdo de medicamentos
injetaveis, poderdo proceder a aplicacdo 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 Saude) ao Gestor do SUS.

Art. 62 - A autorizacdo para prestacao de servicos pelas farméacias e drogarias, sera
concedida por autoridade sanitaria, mediante inspecdo prévia, destinada a
verificacdo do atendimento aos requisitos regulares, sem prejuizo das disposi¢des

contidas em normas especificas ou complementares.

Art. 7° - Os servicos farmacéuticos prestados pelas farméacias e drogarias deverdo
constar do Manual de Boas Praticas Farmacéuticas e no Procedimento Operacional

Padrao do estabelecimento.

Art. 82 - O farmacéutico, ap0s a prestacdo de servico, devera fornecer ao paciente,
declaracéo especifica, em papel timbrado do estabelecimento, contendo o registro

do servigo farmacéutico efetuado.

Art. 92 - Para prestacdo dos servicos e procedimentos farmacéuticos a farmacia
devera dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 4m?2 (quatro metros
quadrados), para realizacdo de todos os servicos e procedimentos ofertados pelo
estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com seguranca, conforto

e privacidade visual e sonora.
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Art. 10 - As vacinacdes realizadas nas farmécias e nas drogarias sdo validas para
fins legais em todo o territério nacional, sendo que as vacinas ndo previstas no
calendario de vacinacéo oficial ou da Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIM)
deverdo ser aplicadas mediante receituario médico.

812 A farmécia e a drogaria deve entregar ao usuario a declaracdo de servico
farmacéutico juntamente com comprovante de vacinagcdo, onde conste a
identificacdo do paciente, data da aplicacdo, 0 nome e o lote de fabricacdo de cada
vacina aplicada;

8§22 A farmécia 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;

832 Na observacdo de eventos adversos pos-vacinais, o farmacéutico devera
registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificacbes em
vigilancia sanitaria - NOTIVISA;

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

Nacional de Salude (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 puncgdo 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 farmécia ou a drogaria, e o farmacéutico responsavel técnico devem

garantir o registro, a guarda, a recuperagéo, a rastreabilidade e a qualidade dos
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testes de salde e das determinagbes 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 sdo responsaveis pelo registro,
guarda, recuperacédo e rastreabilidade das informagdes do paciente obtidas pela
prestacdo de servicos e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital,

devendo preservar a sigilo do paciente.

Art. 15 - Nenhuma farmacia ou drogaria podera funcionar sem estar devidamente
licenciada pelo érgdo competente de vigilancia sanitaria, mediante expedicdo da
licenca sanitaria contendo a possibilidade da prestacdo de servigos e
procedimentos farmacéuticos.

812 Os servicos e procedimentos farmacéuticos que as farmacias e drogarias
podem executar devem constar na licenca de funcionamento, a qual devera ser
afixada em local visivel ao consumidor, nos termos da legislacdo vigente.

822 As farmacias ou as drogarias que ja possuirem a licenca sanitaria, devem
requerer a devida averbacdo para a inclusdo da prestacdo de servigos e
procedimentos farmacéuticos, nos termos exigidos pela Agéncia Nacional de

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

Art. 16 - A farmécia ou drogaria é responsavel pelo tratamento e descarte dos
residuos de salde decorrentes da prestacdo 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 farmacias e drogarias poderdo realizar campanhas, programas e agoes
de educacdo sanitaria proprias ou promovidas em parceria com o Poder Publico e

a iniciativa privada.
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Art. 18 - As despesas decorrentes com a execucdo desta lei correrdo por conta de

dotagdes orgcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

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

Sala das SessoOes, 19 de junho de 2017.

PERICLES REGIS
Vereador
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JUSTIFICATIVA

Submetemos a elevada apreciacdo 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 dispGe sobre o

exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

A regulamentacdo colabora muito com a saude publica dos
municipes, tendo em vista que além de descentralizar os servigos desta natureza,
preserva a qualidade dos produtos e seguranca dos procedimentos de aplicacéo
realizados sob sua responsabilidade do farmacéutico. Dentre o0s servicos e
procedimentos podemos citar: medi¢cdo de temperatura corporal, medicdo de

presséo, entre outros.

E notdrio 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 saude publica poderiam ter a op¢éo de se valer dos servicos

prestados pelas farmécias e drogarias.

Com feito, as pessoas que porventura venham a utilizar estes
estabelecimentos deixardo de utilizar a rede publica de saude, contribuindo com a
municipalidade em razdo da diminuicdo do volume de pessoas. Embora neste

momento ser dificil quantificar esse impacto, ndo hd como negar que ele existira.

O PL encontra-se em consonancia com 0s principios que norteiam a
farméacia como estabelecimento de saude, prestador de assisténcia farmacéutica e

promotor do uso racional de medicamentos.
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Consideram-se  também outras normativas federais, que
regulamentam as Boas Praticas de Dispensacdo 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,

- Resolucdo da Secretaria Estadual de Saude de Séo Paulo SS-24 de 08
de marco de 2000;

- Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n® 357 de 20 de abril de
2001;

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

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

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

- Resolucédo do Conselho Federal de Farméacia n® 586 de 29 de agosto
de 2013;

A regulamentacdo é 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 satde da populacao.

Sala das Sessoes, 19 de junho de 2017.

PERICLES REGIS
Vereador



