CAI\AARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PARECER N° 50/2018 DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E
LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0036/17.

Trata-se de projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Paulo Frange, que visa dispor
sobre a prestacdo de servicos farmacéuticos pelas farmacias e drogarias.

Segundo a propositura, as farmécias e drogarias ficam autorizadas a prestacdo dos
seguintes servigos farmacéuticos:

| — dispensacao e aplicacdo de vacinas e demais medicamentos;

Il — realizacdo de testes de salde, utilizando equipamentos ou dispositivos de Testes
Laboratoriais Remotos — TLR (point-of-care testing) e de autoteste;

IIl — determinacdo de paramentros clinicos fisioldgicos e antropométricos;

IV — acompanhamento farmacoterapéutico;

V — acdes de rastreamento e educacdo em salde;

VI — atendimento e aconselhamento para problemas de salde autolimitados;
VII — revisdo da farmacoterapia e conciliacdo de medicamentos.

A propositura ainda estabelece que a farmacia deve contar sempre com a presenca de
um farmacéutico e que as vacinacdes realizadas nas farmacias séo validas em todo o territério
nacional, devem ser registradas em carteira de vacinacdo, devem ser informadas
trimestralmente a Secretaria Municipal ou Estadual de Saulde, sendo a farmacia responsavel
pela guarda e armazenamento das vacinas, respondendo pela preservacdo de sua qualidade
desde seu recebimento até sua administragdo ao paciente.

O projeto cuida de matéria atinente a protecdo e defesa da salde, sobre a qual
compete ao Municipio legislar concorrentemente com a Unido, Estado e Distrito Federal, nos
termos do art. 24, inciso Xll c/c art. 30, incisos | e Il, da Constituicdo Federal, para suplementar
a legislacéo federal e estadual, no que couber, dentro dos limites do predominante interesse
local.

Também o art. 23, inciso Il, de nossa Carta Magna, disp6e ser competéncia comum de
todos os entes da federacao cuidar da salde e assisténcia publica.

Como ensina Hely Lopes Meirelles, "ao Municipio sobram poderes para editar normas
de preservacao da saude publica, nos limites de seu territorio, uma vez que, como entidade
estatal que é, esta investido de suficiente poder de policia inerente a toda Administragédo
Publica, para a defesa da salde e bem-estar dos municipes. Claro é que o Municipio ndo pode
legislar e agir contra as normas gerais estabelecidas pela Unido e pelo Estado-membro ou
além delas, mas pode supri-las na sua auséncia, ou complementa-las em suas lacunas, em
tudo que disser respeito a salde publica local (CF, arts, 23, Il, e art. 30, I, Il e VI)" (in Direito
Municipal Brasileiro, 62 edigdo, Malheiros Editores, pags. 333 e 334).

Por outro lado, o projeto insere-se no ambito da competéncia municipal para legislar
sobre assuntos predominantemente locais e encontra seu fundamento no poder de policia
administrativa do Municipio.

Segundo dispde o art. 78, do Cadigo Tributario Nacional:



"Considera-se poder de policia atividade da administracdo publica que, limitando ou
disciplinando direito, interesse ou liberdade, regula a pratica de ato ou abstencéo de fato, em
razdo de interesse publico concernente a seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes, a
disciplina da producao e do mercado, ao exercicio de atividades econdmicas dependentes de

concessdo ou autorizacdo do Poder Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a
propriedade e aos direitos individuais ou coletivos."

Hely Lopes Meirelles, ao comentar sobre a policia administrativa das atividades
urbanas em geral ensina que "tal poder € inerente ao Municipio para a ordenacdo da vida
urbana, nas suas exigéncias de seguranga, higiene, sossego e bem-estar da coletividade. Por
isso, a jurisprudéncia tem consagrado reiteradamente a validade de tal regulamentacédo e das
respectivas san¢gBes como legitima expressdo do interesse local" (in "Direito Municipal
Brasileiro", 62 edicdo, Malheiros Ed., pag. 371).

Ademais, de acordo com o art. 160, incisos, | e Il, da Lei Organica do Municipio,
compete ao Poder Publico Municipal disciplinar as atividades econémicas desenvolvidas em
seu territorio, conceder e renovar licencas de instalacdo e funcionamento, bem como fixar
horéarios e condi¢des de funcionamento.

Por outro lado, a presente proposta ndo se choca com a regulamentacdo federal
existente, a qual deve por ébvio ser aplicada, mas apenas institui regras que a complementam
e viabilizam o seu efetivo cumprimento.

Com efeito, j& determina a Lei Federal n® 13.021, de 8 de agosto de 2014, em seu art.
3° que a farmécia "é uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos
e correlatos" e sem seu art. 7°, que "poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor, para
atendimento imediato a populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o peffil

epidemiolégico de sua regiao demografica."

Ainda, a Lei Federal n° 5.991/73, no seu art. 18, dispde que é facultado a farmécia
manter servico de atendimento ao publico para aplicagdo de injecdes a cargo de técnico
habilitado, observada a prescricdo médica.

Além disso, o art. 6° da Lei Federal n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, dispde que a
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, tem por finalidade institucional promover a
protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producédo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos & vigilancia sanitéria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

No exercicio de sua competéncia, a ANVISA editou a Resolugdo n°® 44, de 17 de
agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacéo e da comercializacdo de produtos e da prestacédo de servigcos
farmacéuticos em farmacias e drogarias, que assim dispdés com relacdo aos servigos
farmacéuticos:

Art. 20. As atribuicGes do farmacéutico responsavel técnico sdo aquelas estabelecidas
pelos conselhos federal e regional de farmacia, observadas a legislacdo sanitaria vigente para
farmécias e drogarias.

Art. 61. Além da dispensacdo, podera ser permitida as farméacias e drogarias a
prestacdo de servicos farmacéuticos conforme requisitos e condicdes estabelecidos nesta
Resolucao.

81° Sdo considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em
farméacias ou drogarias a atencdo farmacéutica e a perfuragdo de lobulo auricular para
colocacéo de brincos.

82° A prestacdo de servico de atencdo farmacéutica compreende a atencéo
farmacéutica domiciliar, a afericdo de parametros fisiolégicos e bioquimico e a administracéo
de medicamentos.

Art. 74. Fica permitida a administracdo de medicamentos nas farmacias e drogarias no
contexto acompanhamento farmacoterapéutico.
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E a prépria ANVISA veiculou em seu site na internet, por meio de sua Assessoria de
Imprensa, noticias com o seguinte teor:

Vacinas em farmacia — 21/06/16

Vacinas séo registradas junto a Anvisa na categoria de medicamentos. Como tal,
podem ser comercializadas em farmacias e drogarias, desde que respeitem os critérios de
registro e definicao de precos.

Coleta de Sangue em farmacias — 24/06/16

A RDC 44/2009, que dispbe sobre Boas Préaticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagcao de produtos e da prestacao
de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias, permite a afericdo apenas da glicemia
capilar como parametro bioquimico. A resolucéo inclusive considera que as medicdes do
parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de equipamentos de
autoteste, onde ndo ha coleta de sangue da forma usualmente feita em laboratérios clinicos,
mas uma amostra pequena, em geral uma goticula de sangue.

Porém as Visas Estaduais e municipais que autorizam o funcionamento das farmécias
e podem fazer normas suplementares podem autorizar sim.

Neste sentido, € importante acrescentar que o § 2° do artigo 18 da Lei 5991/1973
coloca que a "farmacia podera manter laboratério de andlises clinicas, desde que em
dependéncia distinta e separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico
bioquimico". Assim, o posto de coleta pode funcionar na farmacia desde que devidamente
autorizado pela vigilancia sanitaria local e respeitando o descrito na Lei 5991/1973 e na norma
vigente sobre o funcionamento deste servigo, a RDC 302/2005.

Medig&o de pressdo em farmécias — 20/06/16

De acordo com a Lei n° 6.360/76 e a Lei 9.782/99, os equipamentos utilizados na area
da saude devem ser previamente registrados ou cadastrados na Anvisa para a garantia da
gualidade e seguranca da populacdo. No ambiente das farmécias e drogarias, 0s
equipamentos automaticos para medicdo da pressédo arterial somente sdo permitidos se
atenderem a esse requisito.

A padronizacéo e fiscalizacdo da calibragem dos equipamentos cabem ao Inmetro. A
vigilancia sanitaria local fiscaliza a presta¢éo do servico farmacéutico. O ndo cumprimento das
normas em vigor configura infracdo a legislacdo sanitaria federal, estando o estabelecimento
sujeito ao pagamento de multas, cujo valor pode variar de R$ 2 mil a R$ 1,5 milh&o, apreenséo
ou interdicdo de mercadorias, podendo chegar ao cancelamento do alvara de funcionamento
do estabelecimento comercial, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Compete lembrar que a Anvisa nao regulamenta o exercicio da atividade profissional,
gue fica a cargo dos respectivos conselhos. Diversos profissionais de salde sdo habilitados
para a medicdo da pressao arterial, tais como médicos, enfermeiros, farmacéuticos etc. No
caso das farmécias e drogarias, a prestacao deste servico deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado, respeitando as determinacdes legais.

A administragcdo de medicamentos, que inclui a aplicacdo de injetaveis e inalacdes,
também séo considerados servigcos farmacéuticos, estando sujeitos ao prévio licenciamento da
autoridade sanitaria e demais requisitos técnicos estabelecidos na regulamentacéo da Anvisa.
(disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/, acesso em 24/04/17)

Por fim, a Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, que cria o Conselho
Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, determina em seu art. 6°, letra "m", que sdo
atribuicbes do Conselho Federal "expedir resolucdes, definindo ou modificando atribuicdes ou
competéncia dos profissionais de farmacia, conforme as necessidades futuras" e o Conselho
Federal expediu as Resolug¢des n° 574/13 e 585/13:

Resolugdo CFF n° 574/13

Art. 2° E atribuiciio do farmacéutico, na farméacia e drogaria, a dispensacéo de vacinas
e a prestacéo do servico de aplicacdo desses medicamentos.

Resolugdo CFF n° 585/13
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Art. 7° Sao atribuicdes clinicas do farmacéutico relativas ao cuidado a saude, nos
ambitos individual e coletivo:

Il - Desenvolver, em colaboracdo com os demais membros da equipe de saulde, acdes
para a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, e a prevencao de doencas e de outros
problemas de saude;

Xl - Solicitar exames laboratoriais, no ambito de sua competéncia profissional, com a
finalidade de monitorar os resultados da farmacoterapia;

XIl - Avaliar resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente, como instrumento
para individualizag@o da farmacoterapia;

XIV - Determinar parametros bioquimicos e fisioldgicos do paciente, para fins de
acompanhamento da farmacoterapia e rastreamento em saude;

XXVIII - Realizar acbes de rastreamento em salde, baseadas em evidéncias técnico-
cientificas e em consonéncia com as politicas de saude vigentes.

Cumpre observar ainda que o projeto também cuida de matéria afeta a producédo e
consumo, a qual, segundo disp8e a Constituicdo Federal, também se insere no ambito da
competéncia legislativa concorrente dos entes da Federacdo, nos termos do art. 24, inciso V
c/c art. 30, incisos | e Il

Alias, a Carta Magna, em seu art. 170, inciso V, erigiu como principio da ordem
econdmica a defesa do consumidor e a Lei Federal n. 8.078/90, Cdédigo de Defesa do
Consumidor, dispde que a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios fiscalizardo e
controlardo a producdo, industrializacéo, distribuicdo, a publicidade de produtos e servicos e o
mercado de consumo, no interesse da preservagdo da vida, da salde, da seguranca, da
informacéo e do bem-estar do consumidor, baixando as regras que se fizerem necessarias (art.
55, paragrafo 10).

Por fim, ao dispor sobre o descarte dos residuos de saude decorrentes da prestacédo de
servicos de saude decorrentes da prestagdo de servicos e procedimentos farmacéuticos,
conforme estabelecido na Resolugdo da ANVISA n° 306, de 7 de dezembro de 2004 ou outra
gue venha a substitui-la, a proposta cuida de matéria afeta a preservacéo do meio ambiente, a
gual representa uma das maiores preocupacdes da atualidade tendo sido al¢ada a categoria de
principio constitucional impositivo, com a determinacdo constitucional de que o Poder Publico
devera defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geracdes em todas as suas
esferas, Federal, Estadual e Municipal (artigos 225 e 23, inciso VI, da Constituicdo Federal).

Atenta a tal panorama, a Lei Organica do Municipio de S&o Paulo também prevé o
dever poder do Municipio de zelar pelo meio ambiente em seu artigo 7°, inciso |.

Ressaltamos que embora a Resolucdo ANVISA n° 306, de 7 de dezembro de 2004 ja
seja de obediéncia obrigatéria pelas drogarias e farmacias, sendo que nos termos de seu art.
4° a sua inobservancia configura infragdo sanitaria e sujeita o infrator as penalidades previstas
na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal
cabiveis, nada impede a mencdo ao seu texto na lei municipal, como forma de reiterar a
necessidade de sua observancia.

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples para deliberacdo, é
dispensada a votacdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissdes Permanentes, na
forma do artigo 46, inciso X, do Regimento Interno desta Casa, devendo ser realizadas durante
a sua tramitacao pelo menos 2 (duas) audiéncias publicas, conforme art. 41, inciso VIII, da Lei
Organica.

Pelo exposto, somos PELA LEGALIDADE.
Sala da Comisséo de Constituicdo, Justica e Legislagédo Participativa, em 07/03/2018.
Aurélio Nomura - PSDB - Presidente
André Santos - PRB
Caio Miranda Carneiro - PSB
Celso Jatene - PR
Cémara Municipal de S&o Paulo Parecer - PL 0036/2017

Secretaria de Documentagéo Pagina 4 de 5
Disponibilizado pela Equipe de Documentagéo do Legislativo



Claudio Fonseca - PPS
Edir Sales - PSD

Joao Jorge - PSDB
Reis - PT - Relator
Sandra Tadeu - DEM

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Cidade em 08/03/2018, p. 84

Para informag6es sobre o projeto referente a este documento, visite o site www.camara.sp.gov.br.
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