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Dispbe sobre a doa¢do voluntaria de
medicamentos e da outras providencias.

A CAMARA MUNICIPAL DE BARRA DO GARCAS, ESTADO DE
MATO GROSSO, faz saber que aprovou e 0 PREFEITO MUNICIPAL sanciona a seguinte
Lei:

Art. 1° A Secretaria Municipal de Saide, através da farmacia municipal, ird
implementar ao seu tempo para receber doagdo voluntaria de medicamentos de pessoas fisicas
ou juridicas.

Paragrafo Unico. O projeto consiste na implantagdo de uma unidade de
recep¢do de medicamentos doados por pessoas fisicas e juridicas com objetivo de distribuir
gratuitamente a populagdo de baixa renda.

Art. 2° E prevista arrecadagdo junto & populagdo Barra-garcense de
medicamentos armazenados em domicilio e que ndo sdo mais necessarios ao tratamento de
saude desde que estejam dentro do prazo de validade.

Paragrafo unico. Todas as entregas de medicamentos deverdo ser realizadas
na Farmacia Municipal ou nas Unidades Bésicas de Satide do Municipio que serfio enviadas
para Secretaria de Saude.

Art. 3° A formagdio de estoque, classificagdo e verificagio do contetido e
prazo de validade serfo desempenhadas por profissionais das areas médicas ou farmacéutica
vinculada a secretaria de sauide.

Pardgrafo unico. Os medicamentos doados devem estar em bom estado de
conservagfo, e a validade no rotulo.

Art. 4° As criangas em idade de acompanhamento pediétrico e os idosos terdo
prioridade no recebimento dos medicamentos.
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Art. 5° Os medicamentos aptos a dispensag¢io que ndo fazem parte da listagem
basica de fornecimento pelos entes federativos serdo identificados.

Paragrafo unico. Para os fins previsto no caput desde artigo, ndo constitui
obrigatoriedade de fornecimento continuo do medicamento que néo fizer parte da lista basica
de fornecimento, ficando condicionada a dispensagdo conforme ingresso de doagdo dos
medicamentos.

Art. 6° Os estoques de medicamentos devem ser relacionados e atualizados
todas as semanas.

Art. 7° O Poder Publico Municipal podera celebrar parcerias, que vigorarfio
sob sua supervisdo, com institui¢des da sociedade civil que disponham de estrutura técnica e
administrativa para realizar a dispensacio de medicamentos, de modo a ampliar sua capacidade
de atendimento e facilitar o acesso da comunidade aos seus beneficios.

Art. 8° O Municipio podera executar uma campanha para incentivar a doagio,
buscando sensibilizar a populagdo, as autoridades, meios de comunicagfo, empresas e a
comunidade de doadores.

Art. 9° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as
disposi¢des em contrario, em especial a Lei n° 3.872 de 10 de Julho de 2017.

Sala das Sessdes da Camara Municipal de Barra do Gargas, em 8'de maio de
2023.

GERALMINO ALVES RODRIGUES NETO

Vereador — PSB
Presidente da Comissdo de Obras Publicas, Transporte, Comunicagdo ¢ Meio Ambiente

JAIRO GEHM
Vereador-PRTB
Primeiro Secretario da Mesa Diretora
Presidente da Comissdo de Constitui¢io, Justi¢a e Redagio

VALDEI LEITE GUIMARAES
Verecador — MDB
Voga1 da Comissdo de Educagio, Cultura, Satde e Assisténcia Social
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JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,
Senhores Vereadores:

O melhor remédio € doar, sendo pensamos em uma maneira de estimular
o espirito de generosidade entre as pessoas, por meio da doagdo de medicamentos que ja nfo
estdo mais em uso, desde que estejam dentro do prazo de validade, Muitos medicamentos ficam
guardados nos armarios até perder a validade.

Nao hé alternativa a ndo ser joga-fora, mas esses residuos podem
contaminar o solo e a 4gua quando descartadas no lixo ou na rede de esgoto comum. O problema
é que a populagdo ndo se da conta disto ¢, pior, ndo ha postos de recolhimento.

A finalidade deste projeto € retirar das casas medicamentos que ndo estéo
sendo mais utilizados. Aqueles que nfio puderem ser aproveitados serdo descartados de forma
adequada e, que estiverem em perfeitas condigdes, serdo cadastrados e colocados a disposigéo
da populagéo para que possa usufruir deste medicamento dentro do prazo de validade.

O Projeto de Lei visa atender, prioritariamente as pessoas mais carentes do
municipio, e possui fundamenta relevéancia social € econdmica, sendo assim, este Projeto de Lei
¢ uma importante ferramenta para organizag8o dessa rede social, uma vez que possibilita a
ampliagfo do acesso das familias carentes, especialmente de seus idosos e criangas, a remédios
arrecadados a partir da doagdo da propria sociedade.

No que diz respeito a iniciativa legislativa, esse projeto de lei no caso
concreto ndo ird interferir diretamente na organizagfio e funcionamento da administragio,

respeitando o principio da independéncia dos poderes.

Conto, portanto, com apoio e compreensdo dos Nobres Colegas na
aprovagdo deste projeto, colocando-o para a apreciagdo e conhecimento de todos os vereadores.

Sala das Sessbes da Cadmara Municipal de Barra do Gargas - MT, em 8 de

maio de 2023.

Dr. GERALMINO ALVES R. NETO Dr. JAIRO GEHM

Vereador - PSB Vereador — PRTB

Presidente Comissao de Obras Pub. Trans., Comu. Social e Presidente Comissdo de Constituigfio, Justiga e Redagdo
Meio Ambiente

VALDEI LEITE GUIMARAES

Vereador - MDB
Vogal da Comissio de Educagdo, Cultura, Saide e Assisténcia Social
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Dispde sobre a doa¢Zo voluntaria de
medicamentos e d4 outras providencias.

A CAMARA MUNICIPAL DE BARRA DO GARCAS, ESTADO DE
MATO GROSSO, faz saber que aprovou e 0o PREFEITO MUNICIPAL sanciona a seguinte
Lei:

Art. 1° A Secretaria Municipal de Satde, através da farmacia municipal, ird
implementar ao seu tempo para receber doagéo voluntaria de medicamentos de pessoas fisicas
ou juridicas.

Paragrafo tinico. O projeto consiste na implantagdo de uma unidade de
recep¢do de medicamentos doados por pessoas fisicas e juridicas com objetivo de distribuir
gratuitamente a populagéo de baixa renda.

Art. 2° E prevista arrecadagdo junto a populagdo Barra-garcense de
medicamentos armazenados em domicilio e que ndo s3o mais necessarios ao tratamento de
saude desde que estejam dentro do prazo de validade.

Paragrafo unico. Todas as entregas de medicamentos deverdo ser realizadas
na Farmécia Municipal ou nas Unidades Baésicas de Satide do Municipio que serfio enviadas
para Secretaria de Saude.

Art. 3° A formag8o de estoque, classificagdo e verificagdo do contetido e
prazo de validade serdo desempenhadas por profissionais das areas médicas ou farmacéutica
vinculada a secretaria de satde.

Paragrafo unico. Os medicamentos doados devem estar em bom estado de
conservagéo, e a validade no rotulo.

Art. 4° As criangas em idade de acompanhamento pedidtrico € os idosos terdo
prioridade no recebimento dos medicamentos.
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Art. 5° Os medicamentos aptos a dispensag¢do que ndo fazem parte da listagem
basica de fornecimento pelos entes federativos serfo identificados.

Paragrafo vinico. Para os fins previsto no caput desde artigo, nfio constitui
obrigatoriedade de fornecimento continuo do medicamento que ndo fizer parte da lista basica
de fornecimento, ficando condicionada a dispensagdo conforme ingresso de doagdo dos
medicamentos.

Art. 6° Os estoques de medicamentos devem ser relacionados e atualizados
todas as semanas.

Art. 7° O Poder Publico Municipal podera celebrar parcerias, que vigorardo
sob sua supervisdio, com instituigdes da sociedade civil que disponham de estrutura técnica e
administrativa para realizar a dispensag¢éo de medicamentos, de modo a ampliar sua capacidade
de atendimento e facilitar o acesso da comunidade aos seus beneficios.

Art. 8° O Municipio podera executar uma campanha para incentivar a doago,
buscando sensibilizar a populagdo, as autoridades, meios de comunicagdo, empresas ¢ a
comunidade de doadores.

Art. 9° Esta lei entra em vigor na data de sua publicéc;ﬁo, revogando-se as
disposi¢des em contrario, em especial a Lei n° 3.872 de 10 de Julho de 2017.

Sala das Sessdes da Camara Municipal de Barra do Gargas, em 8 de maio de
2023.

GERALMINO ALVES RODRIGUES NETO

Vereador — PSB
Presidente da Comiss&o de Obras Publicas, Transporte, Comunicagio e Meio Ambiente

JAIRO GEHM
Vereador-PRTB
Primeiro Secretario da Mesa Diretora
Presidente da Comissdo de Constitui¢do, Justica e Redagio

VALDEI LEITE GUIMARAES
Vercador - MDB
Vogal da Comissdo de Educag¢@o, Cultura, Satide e Assisténcia Social
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JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,
Senhores Vereadores:

O melhor remédio € doar, sendo pensamos em uma maneira de estimular
o espirito de generosidade entre as pessoas, por meio da doagdo de medicamentos que ja ndo
estdo mais em uso, desde que estejam dentro do prazo de validade, Muitos medicamentos ficam
guardados nos armarios até perder a validade.

Néo ha alternativa a nfo ser joga-fora, mas esses residuos podem
contaminar o solo e a 4gua quando descartadas no lixo ou na rede de esgoto comum. O problema
¢ que a populagdo néo se da conta disto e, pior, ndo ha postos de recolhimento.

A finalidade deste projeto € retirar das casas medicamentos que nio estio
sendo mais utilizados. Aqueles que nfo puderem ser aproveitados serdo descartados de forma
adequada e, que estiverem em perfeitas condi¢des, serdo cadastrados e colocados a disposigéo
da populagéo para que possa usufruir deste medicamento dentro do prazo de validade.

O Projeto de Lei visa atender, prioritariamente as pessoas mais carentes do
municipio, e possui fundamenta relevancia social e econdmica, sendo assim, este Projeto de Lei
¢ uma importante ferramenta para organizagdo dessa rede social, uma vez que possibilita a
ampliagdo do acesso das familias carentes, especialmente de seus idosos € criangas, a remédios
arrecadados a partir da doagdo da prépria sociedade.

No que diz respeito a iniciativa legislativa, esse projeto de lei no caso
concreto ndo ird interferir diretamente na organizag¢do e funcionamento da administraggo,

respeitando o principio da independéncia dos poderes.

Conto, portanto, com apoio e compreensdo dos Nobres Colegas na
aprovagdo deste projeto, colocando-o para a apreciagdo e conhecimento de todos os vereadores.

Sala das Sessbes da Camara Municipal de Barra do Gargas - MT, em 8 de

maio de 2023.

Dr. GERALMINO ALVES R. NETO Dr. JAIRO GEHM

Vereador - PSB Vereador — PRTB

Presidente Comissdo de Obras Pub. Trans., Comu. Social e Presidente Comissdo de Constituigfo, Justiga e Redagéo
Meio Ambiente

VALDEI LEITE GUIMARAES

Vereador - MDB
Vogal da Comisséo de Educagdo, Cultura, Saide e Assisténcia Social
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ARQUIVO

CERTIDAO

Certifico que ap6s pesquisa nos indices de Projetos, Leis Complementares e
Leis Ordinérias e Resolugdes, foram encontradas alteragdes correspondentes ao
Projeto de Lei n° 027/2023 de autoria do Vereador GERALMINO ALVES R.
NETO - PSB E OUTRO (DISPOE SOBRE A DOACAO VOLUNTARIA DE

MEDICAMENTOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS). Segue Lei em Anexo

Barra do Gargas-MT, 10 de maio de 2023

LML
Giceli Cristina Esteves Barros
Arquivo - Portaria 050/2023
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ESTADO DE MATO GROSSO
Prefeitura Mumczpal de Barra do Gargas

LEIN® 3973  DE 10 DE_ dulhs-  DE2017.

Projeto de Lei n® 030/2017, de autoria do Vereador Valdé} Leite Guimardes-PDT e outro.

“Autoriza do Poder Pablico Municipal a
receber, por doagdo, medicamentos em
desuso, nos termos que menciona.”

O PREFEITO MUNICIPAL DE BARRA DO GARGAS, ESTADO DEMATO
GROSSO, faz saber que a Cdmara Municipal aprovou e ele sanciona a seguinte Lei:

Art. 1° - Fica o0 Poder Puablico Municipal autorizado a receber, por doagdo,
medicamentos em desuso por parte da populagdo, para serem utilizados nas unidades
basicas de sattde, policlinicas, pronto socorro e farmacia bésica, obedecendo aos seguintes
critérios:

I - Os medicamentos deverdo estar dentro do prazo de validade, com seus

recipientes intactos e com syas respectivas bulas.

Art. 2% O Poder Executivo Municipal, através da Secretdria Municipal de
Satde designara os pontos de coleta e demais procedimentos necessarios ao fiel

cumprimento desta Lei.
Art. 3? Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.
Art. 4°- Revoam-se as disposigGes em contrario.

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL

Barra do Garc;as/MTw i@ de M@’ de 2017.

ROBEKfM }ﬂx’mlo DE FARIAS

Prefeito Municipal
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Parecer n®: 067/2023

Projeto de Lei n°027/2022, de 08 de maio de 2023, de autoria do Vereador
Geralmino Alves R. Neto-PSB, que. “Dispde sobre a doagdo voluntdria de medicamentos e da
outras providéncias.”.

I - RELATORIO

0l. Trata-se de| Projeto de Lei n° 027/2022, de 08 de maio de 2023, de autoria do
Vereador Geralmino Alves R. Neto-PSB, que: “Dispbe sobre a doagdo voluntdria de
medicamentos e dd outras providéncias.”.

02. Foi apresentada mensagem junto ao Projeto de Lei informando do importancia
de medida, em especial para a populagdo mais carente.
03. Jao projetq) dispde sobre a denominagdo do logradouro publico ali disposto.
04. E o relatério.
II - PARECER
05. A anélise da validade ou ndo de um projeto de lei deve necessariamente passar

por trés aspectos distintos, que sfo a competéncia, onde observaremos se a matéria ¢ de
competéncia do municipio e se dentro do municipio deve ser proposta pelo poder executivo ou
pelo poder legislativo; a forma, superada a questdo da competéncia deve-se atentar para a forma
em que deve ser apresentado, se como lei complementar ou como lei ordindria, € por fim
devemos observar a legalidade do projeto, ou seja, se esse, caso aprovado, estaria apto a
produzir efeitos no mundo juridico, respeitando os requisitos supra € ndo desrespeitando
nenhuma norma a ele hietarquicamente superior, dadas essa explicagdes passamos a anlise dos
requisitos mencionados:

06. - Da Competéncia ~ E indiscutivel a competéncia do municipio para legislar
sobre a matéria, estando prevista tanto na CF quanto na LOM sua competéncia para legislar
sobre assunto de seu peculiar interesse, trazendo a LOM, ainda a competéncia para dispor sobre
organizagdo, administragfio e execugdo dos servigos locais:

Constitui¢do Federal

“Art. 30. Compete aos Municipios:

I - Legislar sobre assuntos de interesse local;”
Lei Orgénica do Municipio de Barra do Gargas

“Artigo 10— Ao Municipio compete prover a tudo quanto se relacione ao seu peculiar
imteresse e ao bem-estar de sua populag@o, cabendo-lhe, privativamente, entre outras,
as seguintes atribuicoes:

I— Legislar sobre assuntos de seu peculiar interesse;

I — Suplementar a legislagdo federal e estadual, no que lhe couber;”

(66) 3401-2484 / 3401-2395 / 3401-2358 / 0800 642 6811
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07. Por outro lado, a matéria nfio se encontra dentre aquelas previstas no artigo 49
da Lei Organica do Municipio, que estabelece as matérias de competéncia exclusiva do Prefeito:

Camara
Municipal s

BARRA DO GARCAS

“Artigo 49 — Sdo de iniciativa exclusiva do Prefeito as leis que disponham sobre;

[ — Criagdo, transformagdo ou extingdo de cargos, fungdes ou empregos publicos na
Administracdo Direta e autdrquica ou aumento de sua remuneragdo;

1l — Servidores publicos. seu regime juridico, provimento de cargos, estabilidade e
aposentadoria;

I — Criacdo, estrururagdo ¢ atribuicdes das Secretarias ou Departamerito
equivalentes e 6rgdos das Administragdo Publica;

IV — Martéria orcamentdria, e a que aulorize a abertura de créditos ou conceda
auxilios, prémios e subvengbes.”

08. Portanto, ndo ha qualquer mdacula na apresentagdo do projeto pelo Nobre
Vereador.
09 - Da Forma: A matéria tratada nfo se encontra dentre aquelas constantes do

artigo 48 da Lei Organica e que devem obrigatoriamente serem propostas sob a forma de lei
complementar.

10. - Da Legalidade: Nio vislumbramos intromissdo na esfera de atuagdo das
secretarias, uma vez que, ao nosso ver, traz o projeto apenas normas de grande interesse local
que visa atender a populagdo carente, que ndo possui condigdes de adquirir seus medicamentos,
deixando a cargo do Poder Executivo sua regulamentag@o.

i1. Por outro lado o projeto encontra-se em consonancia com a legislagdo, Federal,
Estadual e Municipal e a matéria pode ser tratada por Lei Ordindria, motivo pelo qual néc
vislumbramos ébice a sua regular tramitagfo.

12. DO PRINCIPIO DA UNIVERSALIDADE

13. O principio da universalidade vem esculpido no artigo 196 da Constituigdo
Federal, que assim dispoe:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e economicas que visem a reducdo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
agodes e servigos para sua promo¢do, protecdo e recuperacdo.

14. A lei federal n° 8080/90 também o fez em seu artigo 7°, inciso I, dispondo:

Art. 7° As agdes e servigos publicos de saude e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saiide
(SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
artigo 198 da Constituicdo Federal obedecendo ainda aos seguintes
principios:

I - universalidade de acesso aos servigos de saude em todos os niveis
de assisténcia;

15. Ora, por acesso universal entende-se aquele garantido as agdes e servicos de
saide para toda a populagdo, em todos os niveis de assisténcia, sem a possibilidade de
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imposi¢do de qualquer preconceito ou privilégio. A universalidade, como saide de todos ¢
dever do Estado, ¢ um principio que trata da possibilidade de atengfio a saude a todos os
brasileiros, conforme a necessidade, de forma que a administragdo publica possa adotar
instrumentos técnicos de planejamento de tal modo que sejam realizados estudos
epidemioldgicos situacionais e apresentadas propostas concretas de solugo dos problemas

existentes em cada comunidade. Hoje, o acesso ficou garantido independentemente de qualquer
requisito.

Cimara
Municipal «

BARRA DO GAR

AS

16. A universalidade do acesso é uma decorréncia natural do novo conceito de
saude. Embora a ideia de universalidade esteja ligada ao acesso de usudrios ao servigo, ndo
significa a aten¢do de suas necessidades. Nesse aspecto, “o acolhimento desponta como uma
maneira diferente de fazer satide, uma vez que busca estabelecer vias de didlogo para a
resolugdo dos problemas individuais. A ferramenta do acolhimento amplia a a¢do interventora
dos profissionais de saide no SUS, permitindo a promogdo do acesso — essencialmente por
meio dos processos de trabalho — e da aten¢fo em saude as reais necessidades de cada um.

17. Salientamos apenas que o manejo de medicamentos exige o atendimento de
diversas normas sanitarias que visam preservar a saiide do usudrio assunto cuja andlise foge a
capacidade técnica desse juridico, mas que recomendamos seja analisado no mérito pelos
nobres edis, afim de se verificar se 0 municipios dispde de condi¢des para na implantacdo da
presente norma garantir a qualidade dos medicamentos doados, para subsidiar a analise dos
vereadores anexamos a nosso parecer a Nota Técnica n°. 008/2022 — DIVS/SUV/SES/SC.

III- CONCLUSAO

18. Portanto, apresentada a mensagem, respeitada a regra de competéncia, da 6tica
legal, observados os apontamentos feitos acima, este Advogado OPINA pela viabilidade
técnica e juridica do projeto, cabendo aos vereadores analise de mérito.

19. No que tange ao mérito, a Procuradoria Legislativa ndo ird se pronunciar, pois
cabera tdo somente aos vereadores, no uso da fungdo legislativa, verificar a viabilidade ou néo
da aprovagio desta proposicdo, respeitando-se para tanto as formalidades legais e regimentais.

20. Esclarego ainda ser o presente parecer meramente explicativo, ndo vinculando
os nobres vereadores, e se aprovado no mérito e pelas Comissdes, o projeto produzird seus
efeitos, até eventual controle a posteriori. :

24 E o parecer, sob censura.

Barra do Gargas, 11 de maio de 2023. °
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GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estadoe da Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Satde
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Nota Técnica n°. 008/2022 — DIVS/SUV/SES/SC

Assunto: Esclarecimentos do ponto de vista das legislagbes sanitarias a pratica de doacao
de medicamentos, incluindo amostras gratis, por parte da populacdo em geral, clinicas e
profissionais da salde, entre outros, para as farmacias das unidades basicas de saude que

as recebem com o intuito de dispensarem de forma gratuita a populacdo, comumente
nomeadas de “Farmacias Solidarias”.

Considerando que o art. 196 da Constituicao da Republica Federativa do Brasil de
1988 estabelece que “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
poiiticas sociais e econémicas que visem a redugao do risco de doencga e de outros agravos

e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promoc¢do, protecio e
recuperacgao’;

Considerando que o art. 8°, § 1°, inciso |, da Lei 9.782/1999 considera a competéncia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para regulamentar as atividades
relacionadas a medicamentos;

Considerando que alguns municipios tém projetos que tem como finalidade receber
doacdes de medicamentos oriundos da populagdo, clinicas, profissionais de saude e
industrias farmacéuticas a fim de dispensar os medicamentos gratuitamente a populacéo;

Considerando que ha competéncia das Unidades Federativas e dos Municipios para
legistar de forma complementar aos regulamentos federais, porém esses devem ser mais
restritivos € ndo podem contraria-los ou flexibiliza-los;

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria esclarece as autoridades sanitarias sobre os riscos
da atividade de farmacia solidaria nos servigos de saude.

ORIENTAGOES

Verificando-se a Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 44, de 17 de agosto de
2009 (ANVISA) que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestagéo de
servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias, ao tratar das
condigbes de armazenamento, diz:
Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada,
seguindo as especificagbes do fabricante e sob condi¢gbes que garantam a
manutengéao de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia
e rastreabilidade.

§1°[..]
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GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saude
superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Vigilancia Sanitdria

(Folha 02 da Nota Técnica n°. 008/2022 — DI VS/SUV/SES/SC de 12 de setembro de 2022)

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acdo direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica,
fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura
abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificagbes
declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser
medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padréo (POP) a
metodologia de verificagdo da temperatura e umidade, especificando faixa
de horério para medida considerando aquela na qual ha maior probabilidade
de se encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

§5°[..] (Grifos e supressées ncssas)

Observa-se que, de forma genérica, todos os medicamentos s&o “termolabeis”
(perdem suas propriedades se expostos a temperaturas diferentes das definidas como
ideais pelo fabricante), sendo alguns mais tolerantes e outros menos, mas para todos ha
indicacdo destes limites, que em principio s&c monitorados e garantidos pelos servigos
farmacéuticos, mas nao pelos cidadaos.

Exige-se de toda a cadeia de medicamentos desde os fabricantes, distribuidores,
dispensadores e comércios farmacéuticos, garantias da manutengdo das condi¢des ideais
de armazenamento dos medicamentos. O programa Farmacia Solidaria remete para uma
condicdo onde esta exigéncia deixa de existir para os medicamentos contemplados nele,
considerando que o cidadao pode nao dispor de locais adequados para o armazenamento
destes medicamentos, bem como ndo dispde de procedimentos que monitorem esta
condi¢cdo de armazenamento, conflitando com os regulamentos sanitarios federais vigentes.

O recebimento de doagbes de medicamentos, incluindo amostras gratis,
provenientes da populagéo, clinicas e profissionais da saude, empresas farmacéuticas pelo
servigo de saude, contraria o artigo 33 da Resolugéao de Diretoria Colegiada RDC n° 96 de
17 de dezembro de 2008 (ANVISA), que dispSe sobre a propaganda, publicidade,
informacé@o e outras praticas cujo objetivo seja a divulgagédo ou promogdo comercial de
medicamentos:

Art. 33 A distribuicdo de amostras grétis de medicamentos somente pode ser
feita pelas empresas aos profissionais prescritores em ambulatorios, hospitais,
consultérios médicos e odontolégicos.

§ 1° E vedado distribuico de amostras gratis de medicamentos biolégicos.

§ 2° E vedada a distribuicdo de amostras grétis de prepara¢bes magistrais.
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GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saide

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

[N

(Folha 03 da Nota Técnica n°. 008/2022 — DIVS/SUV/SES/SC de 12 de setembro de 2022)

§ 3° E vedada a distribui¢do de amostras grétis de medicamentos isentos de
prescri¢éo.

Referente ao controle de qualidade, apenas a avaliacao visual de integridade fisica e
da data de validade do medicamento, realizada por profissional habilitado, ndo garante a
qualidade quimica e microbiolégica do medicamento. Visto que, os produtos que sio
armazenados na residéncia do cidaddo podem estar expostos a varias situagbes de
armazenagem (como umidade, incidéncia de raios solares ou temperatura), correndo-se o
risco de alterar a integridade quimica e, portanto a eficacia do medicamento (ndo promover
a acao para qual foi indicado), e até mesmo provocar eventos adversos. O gerenciamento
de qualidade de um medicamento requer analises especificas e complexas para garantir a
eficacia e a seguranga do produto, que somente sdo possiveis em laboratérios adequados
para esta finalidade.

Deve-se considerar que a falta de eficacia de um medicamento como por exemplo:
hipotensores que ndo baixam a pressdo arterial, antitérmicos que ndo controlam a
temperatura corporal, antibiétiocos, antifungicos, antiparasitarios, antivirais que né&o
combatem as bactérias, os fungos, os parasitas ou os virus; hipoglicemiantes que néo
controlem a diabetes, antiarritmicos que n&o controlem as arritmias, hormdnios sintéticos
que nao resultem nos efeitos desejados, antineoplasicos que ndo inibam a evolugéo do
cancer, anticoncepcionais que nao evitem a ovulagéo, pode trazer sérias implicagdes aos
seus usuarios e na condugao do tratamento médico. Além da ineficacia do medicamento o
risco de eventos adversos pelo uso de um medicamento sem ter as garantias de qualidade
pode causar danos leves, graves, permanentes e até mesmo 6bito.

Destaca-se que de acordo com a legislagdo sanitaria vigente, apenas os
estabelecimentos definidos por lei podem dispensar medicamentos: farmacias, drogarias,
postos de medicamentos, unidade volante e dispensario de medicamentos, onde sao
observadas as condicbes de armazenagem e procedéncia e contando com a atuagéao do
responsavel técnico farmacéutico para a execugdo das suas atividades.

Visando garantir a integridade fisica e saude dos usuarios, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA proibe que os medicamentos controlados e antimicrobianos
sejam devolvidos e/ou trocados nos estabelecimentos, conforme consta no artigo 21 da
RDC n° 471 de 23 de fevereiro de 2021, que dispde sobre os critérios para a prescrigao,
dispensacédo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substéncias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢do, isoladas ou em associagéo,
listadas em Instru¢do Normativa especifica:

Superintendéncia de Vigildncia em Saiide ‘ | 1
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GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saude
Superintendéncia de Vigilancia em Sadze
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

(Folha 04 da Nota Técnica n°. 008/2022 — DIVS/SUV/SES/SC de 12 de setembro de 2022)

Art. 21. E vedada a devolugdo, por pessoa fisica, de medicamentos
antimicrobianos industrializados ou manipulados para drogarias e farméacias.

§ 1° Excetua-se do dispcsto no caput deste artigo a devolugdo por motivos de
desvios de qualidade ou de quantidade que os fornem improprios ou
inadequados ao consumo, ou decorrentes de disparidade com as indicagbes
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria,
a qual devera ser avaliada e documentada pelo farmacéutico.

§ 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolug&o, o farmacéutico néo
poderd reintegrar o medicamento ao estoque comercializavel em hipétese
alguma, e devera notificar imediatamente a autoridade sanitaria competente,
informando os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as agbes
sanitérias pertinentes.

Da mesma forma, o art. 61 da Portaria SVS/MS n° 06 de 29 de janeiro de 1999, que
aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998, instituiu o
Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial:

Art. 61 A compra, venda, transferéncia e devolugdo das substancias
constantes das listas "A1” e “A2” (entorpecentes) "A3" ‘B1” e ‘B2’
(psicotrépicas) "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindides), “C4” (anti-retrovirais), "C5” (anabolizantes), e “DI" (precursores)
da Portada SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes, bem como os
medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de nofta fiscal
ou nota fiscal fatura, isentos do visto da Autoridade Sanitaria local de domicilio
do remetente.

Também, a Portaria SVS/MS n° 06/1999 sera desrespeitada no que refere-se a
escrituragao dos medicamentos sujeitos a controle especial, considerando a previsao em
normativa dos documentos aceitos para escrituragdo, que no caso de doacao nao estédo
contemplados, conforme o paragrafo § 4° do artigo 93, que diz:

Art. 93 Livros de Regisiro Especifico (ANEXO XVIII constante da Portaria
SVS/MS n.° 344/98): é o livro destinado ao registro da movimentagdo de
estoque de substincias e medicamentos enforpecentes, psicotropicos e outras
de controle especial que fazem parte das listas constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes. Serdo necessarios os seguintes
livros de registros especificos:

[..]

§ 4° Os documentos abaixo descritos sdo documentos habeis para a
escrituragao:

se.gov.bi/ponial-exicrmn ¢ informe o processo SES 00170028/2022 e o codigo F11IXGIS.
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GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saiide

Diretoria de Vigiidncia Sanitaria

(Folha 05 da Nota Técnica n°. 008/2022 — DIVS/SUV/SES/SC de 12 de setembro de 2022)

a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou documento equivalente da
Instituigdo Publica;
[...] (Grifos e supressées nossas)

No que tange o medicamento Talidomida, informamos que na RDC n° 11 de 22 de
margo de 2011, que dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento
que a contenha, o art. 51 proibe a distribuicio de amostras-gratis ou fazer qualquer
propaganda da substancia, e também, no art. 54 que em caso de desuso do medicamento,
€ necessaria a devolugédo a unidade publica dispensadora previamente cadastrada, sendo
proibida a nova dispensacao deste, e o seu art. 56 determina que o descarte seja feito
através de incineragdo do medicamento. Deve-se considerar que mulheres gravidas
expostas a Talidomida durante o periodo critico podem gerar bebés com alguma
maiformacao.

Também recomenda-se considerar o Decreto n° 10.388 de 5 de junho de 2020, que
regulamenta o § 1° do caput do art. 33 da Lei n°® 12.305 de 2 de agosto de 2010, e institui o
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso
humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens apdés o descarte pelos
consumidores, que diz:

Art. 9° Os consumidores deverdo efetuar o descarte dos medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso e de suas embalagens de acordo com as
normas estabelecidas pelos 6rgdos integrantes do Sistema Nacional do Meio
Ambiente - Sisnama.

Diante disto, o Programa Farmacia Solidaria, ndo atende as legislagbes sanitarias
vigentes, fato este que denota risco a saude da publica, além do risco da piora do quadro
clinico do paciente devido a perda de eficacia e da seguranga do medicamento, além de
eventos adversos.

Florianopolis, 12 de setembro de 2022

(assinado digitalmente)
Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora de Vigilancia Sanitaria — SUV/SES

Superintendéncia de Vigilancia em Saiéde 2 e
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