CRF SP

CONSELHO REGIONAL
/ DE FARMACIA
/ DO ESTADO DE SAO PAULO

Oficio DAE n° 2898/2021
Séo Paulo, 03 de margo de 2021.

Ao llustrissimo Senhor Vereador Wagner De Souza Rodrigues Costa
Rua Pedro Zaccaria, 70 - CEP; 13484-350 — Limeira/SP.

Assunto: PL n° 20/21 - Institui o Programa de Captacao e Doacao de Medicamentos

(Banco de Medicamentos) no Municipio de Limeira e da outras providéncias.

llImo Senhor,

Considerando que o Conselho Regional de Farmécia do Estado de S&o Paulo (CRF-
SP) é uma instituicdo que zela pela garantia de que a atividade farmacéutica, no ambito de
sua jurisdicdo, seja exercida por profissionais legalmente habilitados e conscientes da

importancia de seu papel social.

Considerando o comprometimento do CRF-SP com questdes que envolvem o
medicamento e o ambito farmacéutico de atuacdo, bem como ag¢des que visem o beneficio
da saude publica, verificamos o Projeto de Lei (PL) n° 20/2021 que Institui o Programa de
Captacao e Doagédo de Medicamentos (Banco de Medicamentos) no Municipio de Limeira e
da outras providéncias, e segue abaixo algumas considerag¢les desta Entidade a respeito

do assunto.
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O referido projeto possibilita receber doagdo de medicamentos provenientes de
pessoas fisicas (ou seja, medicamentos que ja foram dispensados anteriormente e
‘sobraram” de algum tratamento anterior) e de empresas do segmento farmacéutico, para
distribuicdo gratuita a populacdo carente, especialmente aos idosos, desde que

apresentado o receituario médico.

A pratica de doagdo de medicamentos, principalmente em relagcdo aos
medicamentos doados por pessoas fisicas, deve ser tratada de forma extremamente
cautelosa, haja vista ndo existirem estudos conclusivos sobre a garantia da qualidade e

eficacia do medicamento doado.

Sabe-se que o armazenamento e transporte inadequados de medicamentos,
sujeitando-os a umidade, calor e outras adversidades, séo fatores que podem retirar ou

reduzir a eficacia dos medicamentos entregues a populagao.

Outro ponto merecedor de destaque é que o referido PL n&o restringe a categoria
dos medicamentos. Esse fato revela que poderdo ser objeto de doacdo qualquer
medicamento, dentre eles, os sujeitos a controle especial, pela Portaria SVS/MS n°
344/1998. Estes medicamentos, como € sabido possuem normativas proprias e sua
utilizagdo requer diversos controles que ndo sdo possiveis no sistema de doacao

proposto.
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Vale destacar a preocupagdo com o0s medicamentos termolabeis que s&o
particularmente sensiveis a acdo da temperatura e que por isso geralmente requerem

armazenamento sob refrigeragéo entre 2°C e 8°C, como por exemplo a insulina.

O PL em comento também n&o conta com regras que assegurem a verificacdo da

procedéncia e a rastreabilidade dos medicamentos doados.

Propomos que a questdo seja normatizada, ap6és um detalhado estudo, com
observancia das normas federais que estabelecem boas praticas de armazenamento,
transporte e dispensagdo, e assim haja garantia da qualidade e seguranga dos
medicamentos a serem dispensados na rede publica, em especial:

v' Lei Federal n° 5.991/1973 (dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos);

v' Lei Federal n° 6.360/1976 (dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos);

v' Lei Federal n® 11.903/2009 alterada pela Lei Federal n° 13.410/2016 (que dispde
sobre o rastreamento da producao e do consumo de medicamentos, por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmisséo eletrénica de dados);

v" Lei Federal n° 13.021/2014 (dispde sobre o exercicio e a fiscalizagao das atividades
farmacéuticas);

v Resolugdo RDC Anvisa n° 44/2009 (Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacéo e da comercializagdo de produtos e da

prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias).
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Cabe as autoridades publicas, a ado¢do de medidas que visem minimizar os riscos
de intoxicagdes e outros agravos decorrentes do uso de medicamentos inadequados ao
consumo, com o objetivo de “reducdo do risco de doenca e de agravos a saude e ao
acesso universal igualitario as agOes e servicos para sua promogao, protecdo e

recuperacgao”, tal como preconizado no artigo 196 e 197 da Constituicdo Federal.

Com relagdo a questdo da assisténcia farmacéutica, segundo a legislagao vigente
(Lei n° 13.021/14) farmécias de qualquer natureza devem contar com farmacéutico
responsavel técnico e presenga de farmacéutico em periodo integral de funcionamento do
estabelecimento. Sendo assim, o local onde os medicamentos doados serdo armazenados
e dispensados para a populagao configura-se como farmacia e devera possui farmacéutico
responsavel técnico, bem como farmacéuticos suficientes para que haja assisténcia em

periodo integral de funcionamento.
Lein® 13.021, de 8 de agosto de 2014
Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.
Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestagdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagédo e/ou dispensacdo de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.
Paragrafo unico. As farmécias seréo classificadas segundo sua natureza como:
| - farmécia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacéao e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas

embalagens originais;
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Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia farmacéutica,
segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude, de universalidade,
equidade e integralidade.

Art. 5° 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.

Art. 6° Para o funcionamento das farméacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizagdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes
condigdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;(gn.)

Portanto, ndo cabe a outros profissionais, a exemplo de médico e técnico de
farmacia atuarem na farmacia para realizarem agles relativas armazenamento, controle e
dispensagéo de medicamentos, sem que haja farmacéutico responsavel e presenca de

assisténcia farmacéutica em periodo integral de funcionamento da farmécia.

Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981

Estabelece normas para execugdo da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960,
sobre 0 exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias.

Art. 1° Sdo atribuigbes privativas dos profissionais farmacéuticos:

[. desempenho de fungdes de dispensagdo ou manipulagdo de férmulas
magistrais e farmacopéicas, quando a servigo do publico em geral ou mesmo de
natureza privada;

Il. assessoramento e responsabilidade técnica em:

()

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza; (g.n.)
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Diante do exposto, 0 CRF-SP ¢ contrario ao PL n° 21/2021 da Camara Municipal de
Limeira da forma como esta redigido, tendo em vista que coloca em risco a saude publica e
sujeita o farmacéutico, que € o unico profissional habilitado por lei, para atuar na
dispensagdo desses medicamentos, ao descumprimento de normas federais que
estabelecem boas praticas de armazenamento, transporte e dispensacdo, bem como ao
seu cadigo de ética, pois nédo € possivel o profissional garantir a qualidade e seguranca dos

medicamentos doados por pessoas fisicas.

Respeitosamente,

Dr. Marcos Machado Ferreira
Presidente do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo (CRF-SP)
CRF-SP n° 32.635
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