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PROJETO DE LEI N° 011/2023, DE 13 DE MARCO DE 2023.

“DISPOE SOBRE A NORMATIZACAO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO
DAS UNIDADES PERTENCENTES AO SISTEMA
UNICO DE SAUDE, SOB GESTAO MUNICIPAL”.

- ALESSANDRO MENDES RODRIGUES, Prefeito do Municipio de
Iporanga,:, Estado de Sado Paulo, usando de suas atribuicdes que lhe sdo cdnferidas
por. Lel faz saber que a Camara Munucupal aprova e ele sanciona e promulga a .

DAS DEFINICOES

Art. 1° Pra o melhor entendimento desta normatizagio, sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

I. Dispensario Publico de Medicamentos: € uma sala especifica, dentro das
unidades publicas de saude, prevista no manual da estrutura fisica das
unidades basicas de satude e SOMASUS, do Ministério da Saude; que
possuem padronizacao e servem para estoque e dispensacgao de
medicamentos, obedecendo as legislagdes vigentes.

I1. Dispensacao: ato de fornecimento de medicamentos e correlatos ao
usuario do SUS, com orienta¢do do uso;

I11. Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico;

IV.Medicamentos de Uso Continuo: sdo medicamentos usados no
tratamento de doencas cronicas, 0s quais o paciente devera fazer uso
ininterruptamente, conforme a prescricao;

V. Dispensador: é o funcionario, de nivel técnico ou superior na area da
salide, que executa a dispensac¢ao nas unidades de salide municipais, de
acordo com as orientagoes;

V1.Validade da receita: periodo no qual as receitas terdo validade, contado a
partir da data da prescrigéao;,

VII. Prescritor: é o profissional de saude habilitado para prescrever

medicamentos ao paciente.
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RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS DIETETICOS

Art. 2° A relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais e Diéticos
(REMUME-Diet) compreende a selecdo e a padronizagdo de medicamentos,
nutricdes dietéticas e insumos especificos indicados para atendimento de doencas
ou de agravos no ambito do SUS, sob gestao municipal.

Art. 3° A REMUME-Diet devera ser elaborada pelo Colegiado Técnico do
Conselho Municipal de Satde, em consonancia com 0s protocolos e diretrizes do
SUS, seja federal, estadual ou municipal. -

8§ 1° A inclusdo e exclusdo de medicamentos e dietéticos devera ser :
baseada_,em evndenmas cientificas comprovadas. o ‘

' §2° Alinclusdo e exclusdo de medicamentos e dietéticos devera ser aprovada
por maioria simples do Colegiado Técnico.

Art. 4° A REMUME-Diet, ap6s aprovacao do Colegiado Técnico, devera ser
encaminhada para aprovacao pelo Conselho Municipal de Saude.

Paragrafo Unico. Apés aprovacdo pelo Conselho Municipal de Saude, A
REMUME-Diet devera ser publicada através de portaria especifica do
Departamento Municipal de Salde.

Art. 5° A REMUNE-Diet devera ser revisada a cada 2 (dois) anos pelo
Colegiado Tecnico..

DA PRESCRICAO

Art. 6° A REMUNE Diet deve ser norteadora das prescricoes de
medicamentos e nutricdo dietética nos servico de saude do Sistema Unico de
Salde, sob gestédo municipal.

Paragrafo Gnico. No caso de prescricdo de medicamentos ndo constante da
REMUNE- Diet, o Prescritor devera orientar detalhadamente o usuério sobre a
impossibilidade de aquisi¢do pelo SUS municipal.

Art. 7° A prescricdo de medicamentos nas unidades do Sistema Unico de
Saude municipal devera obedecer aos seguintes critérios:

a) estar o usuario assistido por acdes e servigos de saude do SUS;
b) ter o medicamento sido prescrito por profissional de satde, no exercicio
regular de suas fun¢des no SUS;
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c) ser escrita em caligrafia legivel, a tinta, ou digitada, observadas a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, indicando a

posologia e a duragdo do tratamento;
d) conter o nome completo do paciente;

e) conter a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou seja, a denominagao
genérica dos medicamentos prescritos;

f) conter a data de sua emissdo, 0 nome e assinatura do prescritor e 0
namero de seu registro no conselho de classe correspondente;

g) ser apresentada em duas vias, para medlcamentos antimicrobianos e
de controle especial. Gin

Paragrafo Unico. A prescricédo de medicamentos sujeitos a controle espeua! |

devera atender ao dlsposto em legislacéo especifica, conforme disposto na Portaria i

: ~
Art. 8° Para fins de prescricdio de medicamentos, s&o considerados
prescritores 0s seguintes profissionais: médicos, enfermeiros, nutricionistas,
cirurgides-dentistas e veterinarios. :

§ 1° A inclusdao e exclusao de medlcamentos e dxetettcos devera ser
baseada em evidéncias cientificas comprovadas.

§ 2° Ao enfermeiro, durante a consulta de enfermagem é permitido
prescrever/transcrever os medicamentos descritos em portaria municipal especifica,
desde que tenham sido prescritos como de uso continuo em consulta médica
anterior ou conforme previamente estabelecidos em Programas de Saude Publica.

§ 3° A transcricdo pelo enfermeiro se dara em casos de estabilidade clinica do
usuario do SUS. Em caso de usuarios com condicdes clinicas alteradas, o

enfermeiro podera realizar a transcricdo dos medicamentos de uso continuo até a

realizacdo da préxima consulta médica para avaliagdo do usuario, sendo esta
agendada 0 mais breve posswel conforme condicéo clinica apresentada.

§ 4° A prescrlgao pelo enfermelro devera conter a data da consulta de
enfermagem, nome, carimbo com registro do conselho de classe do enfermeiro e
assinatura do enfermeiro; além do protocolo ou normativo técnico em que se
baseou a prescri¢ao.

§ 5° A transcricdo pelo enfermeiro deverd conter a data da consulta de
enfermagem, nome, carimbo com registro do conselho de classe do enfermeiro e
assinatura do enfermeiro; além da data da ultima consulta médica, o nome e 0 CRM
do médico prescritor da receita a ser transcrita.

Art. 9° As prescricdes de medicamentos ndo sujeitos a controle especial (néo
controlados), de uso continuo, poderdo ser prescritas em quantidades para até no
maximo 180 (cento e oitenta) dias de tratamento.
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Art. 10 A quantidade prescrita dos medicamentos sujeitos a controle especial
devera atender o disposto na Portaria SVS/MS n° 344/98.

DA VALIDADE DA RECEITA

Art. 11 As receltas terdo validade limitada, contados os dias a partir da data de :
sua prescricao para retlrada do medicamento ‘

8 1° Para os medlcamentos de uso contmuo a vahdade da receita sera de .
30 (trinta) dias para a primeira retirada.

§ 2° A validade das receitas de medicamentos sujeitos a controle especial
devera atender a legislacdo especifica. .

Art. 12 As receitas de antimicrobianos terdo validade de 10 (dez) dias,
contados a partir de sua prescrigdo para a retirada do medicamento.

DA DISPENSACAO

Art. 13 A dispensacdo de medicamento nas unidades do Sistema Unico de
Saude municipal devera ocorrer mediante a:

a) apresentacéo da receita do SUS municipal e suas referéncias;

~ b) apresentacéo do cartdo SUS municipal;

o) medicamento que esteja incluido na Relacédo Mumc:pal de Medicamentos :
Essencxaus e Dietéticos (REMUNE-Diet).

§ 1° A dlspensac;ao de medicamentos sujeitos a controle especial devera
atender ao disposto em legislacdo especifica.

'§ 2° Os medicamentos prescritos ndo constantes na REMUME-Diet, nao sao
de responsabilidade do Municipio, cabendo exclusivamente ao usuario do servico
de salde sua aquisicao.

Art. 14 O dispensador devera anotar na receita a quantidade do medicamento
que foi atendida, a data e seu nome de forma legivel.

§ 1° Nas receitas de antimicrobianos, a primeira via da receita devera ser
entregue ao usuario e a segunda via devera ficar retida na farméacia e arquivada
pelo prazo de 2 (dois) anos, para fins administrativos.

§ 2° As receitas de medicamentos sujeitos a controle especial deverdo atender

a legislacao especifica, sob todos os aspectos.
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Art. 15 A quantidade dispensada de medicamentos n&o sujeitos a controle
especial deveréa ser suficiente para no minimo 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Na prescricdo de medicamentos de uso continuo, com a mesma receita o
medicamento sera dispensado a cada 30 (trinta) dias até no maximo 180 (cento
e oitenta) dias de tratamento.

§ 2 Na prescricdo de antlmlcroblanos por tempo prolongado, a dlspensagao_ E 5y

devera ser feita conforme disposto no paragrafo anterior, desde que o prescritor
expresse essa condi¢ao na receita.

Art. 16 A quantidade atendida de medicamentos sujeitos a controle especial,
em todos os casos, devera atender a prescricdo, conforme Portaria SVS/MS
n°344/98

. N
§ 1° Com excec¢do dos antiparkinsonianos e anticonvulsionantes, que poderao
ser prescritos por até 180 (cento e oitenta) dias de tratamento, a quantidade
dispensada devera ser a cada 60 (sessenta) dlas até no maximo 180 (dias) de
tratamento.

§ 2° A farmécia deverda arquivar separadamente as primeiras vias das receitas
de medicamentos controlados, que ndo forem atendidas em sua totalidade, para
controle da dispensacdo, quando o usuario vier retirar os medicamentos,
vprocedendo as anotagoes conforme determinado no artigo 10° desta Lei.

, § 3° As receltas que nao forem atendidas em sua totalidade serdo arquxvadas'f:
, definitivamente, Se 0 usuario ndo comparecer para retirada do medicamento no
'prazo de 60 (sessenta) ~dias, contado a partir da data da Ultima retirada do
medicamento.

Art. 17 No momento da dispensacao dos medicamentos deve ser feita a
inspecdao visual para verificar, no minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo
de validade, a integridade da embalagem e quantidade dispensada.

Art. 18 Nas unidades do Sistema Unico de Sautde municipal, sem a presenca
constante de farmacéutico, os medicamentos serdo dispensados pelo dispensador.

§ 1° O responsavel técnico da unidade de salde municipal assumira o
controle de estoque sob supervisdo de farmacéutico responsavel técnico.

§ 2° Fica sob a responsabilidade dos farmacéuticos a normatizagéo e
regulamento dos processos de controle estoque, armazenamento e descarte.

Art. 19 Os Farmacéuticos responsaveis técnicos deverdo assegurar ao .
usuério,do SUS, o direito a informacdo e orientagdo quanto ao uso de .
medicamentos, seja presencial ou por meio remoto. :
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§ 1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usuarios, do SUS, meios
para comunicacao direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou
profissional corresponsavel

§ 2° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material - L

impresso equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do
estabelecimento, contendo recomendacdo ao usudrio para que entre em contato
com o farmacéutico em caso de duvidas ou para receber orientacdes relativas ao
uso do medicamento.

§ 3° O cartdo ou material descrito no paragrafo anterior ndo podera utilizar
designacoes, simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitario em relacdo a medicamentos. Devendo
ser aprovado pelo Gestor Municipal da Saude.

DO TRANSPORTE

Art. 20 O transporte do medicamento é de responsabilidade da Farmacia
Central Municipal, devendo assegurar condicées que preservem-a integridade e
qualidade do produto, respeitando as restricoes de temperatura e umidade descritas -
na embalagem do medicamento pelo detentor do registro, aléem de atender as Boas .
Pratlcas de Transporte prev:stas na leglslagao especifica. -

§ 1° Os produtos termos sensiveis devem ser transportados em embalagens
especiais que mantenham temperatura compativel com sua conservacao.

§ 2° Os medicamentos n&o devem ser transportados juntamente com produtos
ou substancias que possam afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e
eficacia.

§ 3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) contendo as condigdes para o transporte e criar mecanismos que garantam
a sua inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistematica.

§ 4° O servigo de transporte deverd ser feito exclusivamente por veiculos do
Departamento de Saude, devidamente identificados e em conformidade com a
legislacao vigente.

DA EXTRA REMUME-Diet

Art. 21 Para melhor entendimento, é adotada a definicdo de Extra REMUME-
Diet para todo medicamento ou nutricdo dietética que néo faz parte da Relagao
Municipal, mas cujo uso se justifica em determinada situacéo especifica para um
determinado usuario do SUS municipal. )
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=

Art. 22 Qualquer aquisicdo e utilizacdo de medicamentos ou nutricéo dietética’ " *
Extra REMUME-Diet deverd ser informada & Farmacia Central Municipal e ao .~
Gestor Municipal de Saude, através de formulario especifico em modelo publicado
por portaria do Departamento Municipal de Saude.

Art. 23 O formulario especifico da Extra REMUME-Diet devera ser entregue
integralmente preenchido, sendo imprescindivel a declaragdo do prescritor de que
entre 0s constantes na Relagdo Municipal de Medicamentos e Dietética ndo ha
alternativa terapéutica para a situacao especifica, e fundamentando a necessidade
do seu uso.

Art. 24 Para o imediato atendimento ao usuario do SUS municipal que
necessitar de medicamento ou nutricdc dietética Extra REMUME-Diet, a primeira
aquisicdo devera ser feita prontamente, na quantidade necessaria-para 90
(noventa) dias de tratamento, podendo ser prorrogado por mais 60 (sessenta) dias
de tratamento. :

Paragrafo Unico. Durante este periodo de tratamento, o usuario do SUS
municipal devera entrar com a solicitagdo de fornecimento do medicamento ou - .
nutrigdo dietética junto ao representante regional da Secretaria de Estado da
‘Salde, do Governo do Estado de S&o Paulo, no prazo maximo de 15 dias corridos -~~~ ¢
apos o ir}icio do fornecimento do tratamento; conforme a Resolucdo SES n° 54/12.

Art. 25 Os medicamentos ou nutricbes dietéticas Extra REMUME-Diet
poderdo ser adquiridos para um determinado tratamento, mas n&o poderéo ser
mantidos estoques dos mesmos.

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 26 Nos casos em que a receita esteja em desacordo com o disposto nesta
Lei, sdo corresponsaveis pela orientagdo ao paciente, para a resolucdo da
irregularidade da prescricdo, o dispensador, o prescritor, 0 responsavel técnico da
unidade e farmacéutico.

Art. 27 A gestdo é o responsavel pelo cumprimento das normatizagdes
dispostas neste documento.

Art. 28 Nos casos necessarios a responsabilidade pelo fornecimento de SEA
receita em duas vias ao usuario é da instituicdo de procedéncia da receita. :

Art. 29 Os modelos de receituario constantes do anexo Unico desta Lei, bem
como alteracdes posteriores, deverdo ser publicados por portaria especifica da
Secretaria Municipal de Saulde, passando a ser o padrdo para a prescricao, tanto
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para medicamentos ndo sujeitos a controle especial, quanto para medicamentos.
sujeitos a controle especial, em receituério branco.

Paragrafo Gnico. Os modelos de receituarios dos demais medicamentos
sujeitos a controle especial devem atender a legislacao especifica.

Art. 30 Esta Lei entrara em vigor na data da sua publicagao, ficando
revogados quaisquer disposi¢cdes em contrario.

I[poranga, 'em 13 de marco de 2023.

.
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JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,

Tenho a honra de encaminhar a Vossa Exceléncia, a fim de ser submetido ao
exame e deliberacdo dessa Egrégia Camara, o incluso projeto de lei que tem por
finalidade normatizar os servicos farmacéuticos a serem prestados em farméacias e
drogarias do municipio de S&o Paulo, ao preccnizado pela Lei Federal n®.13.021 de
11 de agosto de 2014 e em consonancia com 0s principios que norteiam a farmacia

como estabelemmento de saulde, prestador de assustencna farmacéutica e promotor do'f. -

uso l'aCI

de medicamentos. -

Consideram’-s’e também outras normativas federais, que regulamentam as
Boas Praticas de Dispensacdo e Manipulacdo de Medicamentos e'o funcionamento
desses estabelecimentos, em especial:

- Lei Federal n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973

- Resolugao da Secretaria Estadual de Saude de S&o Paulo SS-24 de 08 de
marco de

2000;

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

- Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa n° 67 de 10 de outubro de 2007

- Resolucédo da Diretoria Colegiada da Anvisa n°® 44 de 17 de agosto de 2009

- Resolucao do Conselho Federal de Farmacia n® 574 de 22 de maio de 2013

- Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n® 585 de 29 de agosto de
2013 ,
- Resolugéo do Conselho Federal de Farmacia n°® 586 de 29 de agosto de
2013 . :
- Lei Estadual de Santa Catarina n® 16.473, de 23 de setembro de 2014

Ressalta-se que o disposto no paragrafo 1° do artigo 1°, fundamenta-se no
artigo 7° da Lei Federal n° 13.021/14, que prevé que as farmacias de qualquer
natureza poderdo dispor, para atendimento imediato a populacdo, de medicamentos,
vacinas e soros que atendam o perfil epidemiolégico de sua regido demografica.

Diante do exposto, aclamo a atengdo dos nobres parlamentares para analise
da presente proposicdo para que ao fim possamos aprova-la por ser medida de
interesse local relativo a assisténcia a saude.
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Na oportunidade, renovo a Vossa Exceléncia meus protestos de apreco €
consideracao.

Iporanga/SP, 13 de marco de 2023.
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