CAI\AARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROJETO DE LEI 01-00036/2017 do Vereador Paulo Frange (PTB)

"DispBe sobre os servicos e procedimentos farmacéuticos permitidos em farmacias, e
da outras providéncias.

A Cémara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Art.1°: Ficam permitidas as farmacias realizarem os servicos e procedimentos
farmacéuticos, executados em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou
juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2° Farméacia, € a unidade de prestacao de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopéicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos
e correlatos e serdo classificadas segundo sua natureza:

| - Farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo ou
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos e correlatos em suas
embalagens originais.

Il - Farméacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos e correlatos, compreendendo o de dispensagédo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 3° As farmacias e seus respectivos profissionais farmacéuticos ficam autorizados a
prestacao dos seguintes servicos e procedimentos farmacéuticos:

| - Dispensacéo e aplica¢éo 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.

Ill Determinag&o de parametros clinicos fisiolégicos e antropométricos;

IV - Acompanhamento farmacoterapéutico;

V - Ac¢Oes de rastreamento e educacdo em saude;

VI - Atendimento e aconselhamento para problemas de salde autolimitados;
VII- Revisédo da farmacoterapia e conciliagdo de medicamentos.

Art. 4° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exige-se a
autorizacgdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condi¢des:

| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;
Il - ter localizacdo conveniente, sob o0 aspecto sanitario;
[l - dispor de equipamentos necessarios a conservacao adequada de imunobiolégicos;

IV - contar com equipamentos e acessérios que satisfacam aos requisitos técnicos
estabelecidos pela vigilancia sanitaria.



Art. 5° Poderéo as farmécias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a
populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiolégico de sua
regido demogréfica.

Art. 6 As vacinacdes realizadas nas farmacias séo vdlidas para fins legais em todo o
territério nacional, sendo que as vacinas nao previstas no calendario de vacinacéao oficial ou da
Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIM) deverdo ser aplicadas mediante prescricdo
médica.

81° A farmacia devera registrar as vacinas aplicadas em carteira de vacinacdo, a ser
entregue ao paciente em meio fisico ou digital, onde deve constar no minimo a identificagdo do
paciente, data da aplicagdo, o nome e o lote de fabricac@o de cada vacina aplicada;

8§2° A farmacia devera informar a Secretaria Municipal ou Estadual de Saude
trimestralmente as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento, conforme modelo a ser
fornecido pelo 6rgao;

83° Na observacdo de eventos adversos pdés-vacinais relevantes, o farmacéutico
devera registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificagdes em vigilancia
sanitaria - NOTIVISA.

Art. 7° A farméacia é responsavel pela guarda e armazenamento das vacinas,
respondendo pela preservacao de sua qualidade desde seu recebimento até sua administracédo
no paciente, devendo seguir boas préticas de armazenamento desses medicamentos,
conforme diretrizes técnicas publicadas pela Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA) e o
Ministério da Saude.

Art. 8° Os testes de saulde realizados pelo farmacéutico devem ser feitos
exclusivamente por meio de amostra de sangue obtida por puncdo capilar e utilizando
equipamentos registrados na ANVISA para uso como Testes Laboratoriais Remotos - TLR
(point-of-care) ou produtos para autoteste, conforme definido na RDC n° 36 de 26/08/2015 ou
outra que venha substitui-la.

Art. 9° Os parametros antropométricos e fisiologicos, cuja determinagdo é permitida
incluem altura, peso, distribuicdo corporal, circunferéncias de cintura e quadril, presséo arterial,
temperatura corporal, ritmo e frequéncia cardiaca, frequéncia respiratdria, pico de fluxo
expiratdrio, entre outros

Art. 10 A farmécia e o farmacéutico responsével técnico devem garantir o registro, a
guarda, a recuperacdo, a rastreabilidade e a qualidade dos testes de saude e das
determinacdes dos parametros clinicos feitas nos estabelecimentos devendo utilizar somente
equipamentos e dispositivos devidamente registrados pela ANVISA.

Art. 11 A farméacia e o farmacéutico sdo responsaveis pelo registro, guarda,
recuperacao e rastreabilidade das informacdes do paciente obtidas pela prestagdo de servi¢os
e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital, devendo preservar a privacidade do
paciente.

Art. 12 A farmacia e o farmacéutico devem fornecer ao paciente documento
comprobatério ou educativo correspondente ao servigo ou procedimento realizado, em meio
fisico ou digital.

Art. 13 Nenhuma farmécia podera funcionar sem estar devidamente licenciada pelo
6rgado competente de vigilancia sanitaria, mediante a liberacdo da licenca sanitaria contendo a
possibilidade da prestacao de servicos e procedimentos farmacéuticos.

Paragrafo Unico. As farmacias que ja possuirem licenca sanitaria devem requerer a
devida averbacao para a inclusao da prestacdo de servicos e procedimentos farmacéuticos,
sem a necessidade de renovagédo da autorizacdo de funcionamento junto a ANVISA.

Art. 14 Na licenca ou alvarad sanitario deverdo constar os servicos e procedimentos
farmacéuticos oferecidos no estabelecimento, conforme nomenclatura definida no 3° da
presente lei.

Art. 15 A farméacia é responsavel pelo tratamento e descarte dos residuos de saude
decorrentes da prestacdo de servicos e procedimentos farmacéuticos, conforme estabelecido
na RDC ANVISA 306, de 7/12/2004 ou outra que venha a substitui-la.
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Art. 16 Os servicos e procedimentos farmacéuticos poderdo ser prestados no ambiente
domiciliar, para atender as demandas especificas dos pacientes, desde que seja garantida a
presenca de outro farmacéutico no estabelecimento.

Art. 17 As despesas decorrentes da execucdo desta Lei correrdo por conta de dotacdes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 18 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes
em contrario.

Sala das Sessdes. As Comissfes competentes."

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Cidade em 02/02/2017, p. 146

Para informac6es sobre este projeto, visite o0 site www.camara.sp.gov.br.
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