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PROJETO DE LEI

Art. 12 Fica instituido no ambito do Municipio de Capela de
Santana o Programa Farmacia Soliddria — SOLIDARE destinado 3
conscientizagdo, captagao, reaproveitamento, dispensacdo a populacéo,
doagdo ou permuta, a instituicbes publicas ou privadas de assisténcia
social, e descarte correto de medicamentos, materiais e equipamentos
médico-hospitalares, féormulas lacteas e produtos de higiene, com o
objetivo de auxiliar no tratamento de satde, por meio do acesso gratuito
as doagbes provenientes da comunidade e de instituicdes da sociedade
civil.

Art. 22 O Programa Farmacia Solidaria — SOLIDARE funcionara
como servigo complementar a assisténcia farmacéutica, de cunho social.

Paragrafo unico. Para a execugdo do Programa poderdo ser
desenvolvidas parcerias com instituigdes publicas ou privadas, devendo,
nestes casos, a dispensacdo dos medicamentos ser realizada somente em
farmacias legalmente habilitadas e na forma da presente Lei.



Art. 32 O Programa consiste em receber doagdo de
medicamentos, materiais e equipamentos médico-hospitalares, formulas
lacteas e produtos de higiene, inclusive amostras gratis, oriundos de
clinicas e profissionais da satude, de empresas do segmento farmacéutico
e da populagdo em geral, e sua subsequente dispensacdo gratuita a
populagdo, sob a responsabilidade técnica de um profissional
farmacéutico, ap6s avaliacdo visual da integridade fisica e da data de
validade, na forma prevista nesta Lei.

Art. 42 As farmdcias deste Programa tém como atribuig¢des:

| — proceder o recebimento das doac¢des de medicamentos,
materiais e equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e
produtos de higiene de pessoas fisicas ou juridicas;

Il — realizar a triagem das doag0es recebidas pelo Programa;

Il — proceder a dispensagdo gratuita a populagdo dos
medicamentos, materiais e equipamentos médico-hospitalares, férmulas
lacteas e produtos de higiene arrecadados pelo Programa;

IV — prestar cuidado farmacéutico;

V —implantar fluxograma de coleta;

VI —implantar boas praticas de recebimento, armazenamento,
dispensacdo e descarte correto dos medicamentos, materiais e
equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e produtos de
higiene;



VIl — implantar sistema de registro de entrada e saida dos
medicamentos, materiais e equipamentos médico-hospitalares, formulas
lacteas e produtos de higiene;

VIII — emitir relatérios gerenciais das entradas e saidas do
estoque e dos descartes;

IX — cumprir as normas da Politica Nacional de Gerenciamento
de Residuos Solidos.

§ 12 A entrada e incorporagdo no estoque, a avaliagdo visual
da integridade fisica e o prazo de validade dos medicamentos, materiais
e equipamentos médico-hospitalares, formulas lacteas e produtos de
higiene devem ser tarefas supervisionadas por profissional farmacéutico,
podendo ser realizadas por voluntarios, estagiarios estudantes de
farmacia ou dreas afins.

§ 22 Os medicamentos sujeitos ao controle especial,
pertencentes a portaria SVS/MS n? 344, de 12-05-1998 e atualizagles, e
os medicamentos pertencentes a Resolugdo-RDC ANVISA n2 20, de 05-05-
2011 e atualizagbes, deverdo ser incluidos no estoque apenas pelo
farmacéutico.

Art. 52 Podera o Municipio:

| — promover campanhas de esclarecimento a populagéo sobre
o uso racional de medicamentos, seu armazenamento e descarte
corretos;

Il = divulgar a importancia da doagdo de medicamentos,
materiais e equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e
produtos de higiene ao Programa antes do vencimento;

Il — orientar os requisitos necessarios para acesso gratuito aos
medicamentos, materiais e equipamentos médico-hospitalares, formulas
lacteas e produtos de higiene através do Programa;



IV — incentivar a participa¢do da sociedade civil, organizactes
governamentais e ndo governamentais, nas agées do Programa;

V — firmar parcerias com universidades, escolas técnicas,
6rgdos de governo, entidades de classe, e com associacdes organizadas
visando ao desenvolvimento do Programa;

VI — firmar parcerias com industrias, distribuidoras de
medicamentos, farmdcias, instituigdes de ensino, empresas, associacdes,
entidades e demais érgdos visando a arrecadacdo de medicamentos,
materiais e equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e
produtos de higiene de forma gratuita para o Programa;

VIl — manter intercdmbio com outros municipios e instituicdes
publicas ou privadas visando a manutencgdo e ao desenvolvimento do
Programa mediante doagdo ou permuta de medicamentos, materiais e
equipamentos médico-hospitalares, férmulas licteas e produtos de
higiene, desde que observadas as boas praticas de armazenamento,
dispensagdo, transporte e validade;

VIIl — efetuar o desenvolvimento de melhorias continuas do
Programa, visando o aprimoramento do sistema e beneficios aos
usuarios.

Art. 62 Cabera ao profissional farmacéutico responsavel pela
farmacia definir as regras para o recebimento das doacBes de
medicamentos, materiais e equipamentos médico-hospitalares, formulas
lacteas e produtos de higiene, e proceder a rigorosa triagem destes, de
acordo com os seguintes critérios minimos:

| —avaliagdo do prazo de validade;

Il — avaliagdo visual da integridade fisica;



Il — identificacdo da melhor destinacdo: doagdo, permuta ou
descarte.

§ 1° N3o podem ser doados pelo Programa, sob nenhuma
hiptese, os medicamentos, materiais € equipamentos méedico-
hospitalares, formulas lacteas e produtos de higiene:

| —fora do prazo de validade;

Il — manipulados;

Il — suspeitos de terem sido fraudados;

IV — mal identificados, com nome ilegivel ou em lingua
estrangeira, sem data de validade, sem dosagem, sem lote ou sem
concentragao;

V — fracionados que ndo possuam identificagdo do lote e data
de vencimento;

VI — com integridade fisica comprometida, que apresentem
manchas, grumos, problemas na coloragdo, umidade, deformagao
aparente e outros danos;

VIl — lacres violadas;

VIl = termolabeis.



§ 22 Constatado qualquer minimo vestigio de violagdo da
embalagem priméria, os medicamentos, materiais médico-hospitalares,
férmulas lacteas e produtos de higiene serdo sumariamente descartado.

§ 32 £ vedada a dispensacdo de medicamentos, materiais e
equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e produtos de
higiene ndo registrados nas respectivas agéncias reguladoras.

Art. 7°2 A dispensacdo de medicamentos, materiais e
equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e produtos de
higiene ao beneficidrio, destinatario final, somente serd efetuada
mediante:

| — apresentacdo de receita médica original emitida no ambito
do Sistema Unico de Satude — SUS, documento de identificagdo com foto e
comprovacdo de residéncia em Capela de Santana;

Il — apresentacdo de receita médica original, documento de
identificacdo com foto, comprovacdo de renda mensal pessoal de até 1,5
saldrios minimos e comprovagao de residéncia em Capela de Santana.

§ 12 Fica vedada a dispensag¢do de medicamentos ao menor de
dezoito anos de idade desacompanhado do responsavel.

§ 22 Os beneficidrios deste Programa deverdo ser informados e
assinar termo de conhecimento de que os medicamentos, materiais e
equipamentos médico-hospitalares, férmulas ldcteas e produtos de
higiene foram obtidos na forma da presente Lei, no momento da primeira
retirada ou quando do cadastro do usuario.

Art. 82 No 4mbito deste Programa, as receitas médicas terdo a
seguinte validade:



| - se especificado na prescrigdo o uso continuo, seis meses;
Il = controle especial, trinta dias;

Il — antimicrobianos, dez dias;

VI —analgésicos e anti-inflamatérios, dez dias;

VIl — anticoncepcionais, doze meses.

Paragrafo unico. A validade das receitas sera contada a partir
da data da emissdo e nos casos de receitas sem data serd a partir da
primeira dispensacdo.

Art. 92 O armazenamento e a dispensacdo dos medicamentos
sujeitos ao controle especial e os medicamentos a base de substincias
classificadas como antimicrobianos deverdo obedecer ao que segue:

| — os medicamentos sob regime de controle especial deverio
permanecer guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do
farmacéutico responsavel;

Il — a dispensacdo dos medicamentos sob regime de controle
especial e antimicrobianos é responsabilidade exclusiva do farmacéutico;

Il — a receita e a notificacdo da receita deverio estar
preenchidas de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos
e por extenso, sem emenda ou rasura;

IV — a farméacia somente podera dispensar quando todos os
itens da receita e da respectiva notificacio de receita estiverem
devidamente preenchidos;

V — a dispensacdo dos medicamentos sob regime de controle
especial, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacdo, somente



poderd ser efetuada mediante receita, sendo a “12 via” retida no
estabelecimento farmacéutico e a “22 via” devolvida ao paciente, com o
carimbo comprovando o atendimento;

VI — a dispensacgdo dos antimicrobianos, em qualquer forma
farmacéutica ou apresentacdo, somente podera ser efetuada mediante
receita, sendo a “12 via” devolvida ao paciente e a “22 via” retida no
estabelecimento farmacéutico, com o carimbo comprovando o
atendimento;

VIl — para que haja a dispensacdo dos antimicrobianos, a
quantidade devera atender a integralidade do tratamento;

VIII = somente poderdo ser dispensadas as receitas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados;

IX — as prescricdes por cirurgides dentistas e médicos
veterinarios sé poderao ser dispensadas quando para uso odontolégico e
veterinario, respectivamente;

X — cada farmacia do Programa deverd manter o registro da
quantidade recebida em doagdo e da rastreabilidade dos medicamentos,
materiais e equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e
produtos de higiene dispensados;

XI — receitas e demais documentos comprovantes de
movimentagdo de estoque deverdo ser arquivados no estabelecimento,
pelo prazo de dois anos; findo o prazo, os mesmos poderdo ser destruidos;

Xll — receitas e demais documentos comprovantes de
movimenta¢do de estoque das substdncias constantes da lista “C3”
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida deverdo ser mantidos
no estabelecimento pelo prazo de cinco anos.



§ 12 Compete ao Municipio exercer a fiscaliza¢do, o controle e
regulamentar os procedimentos e rotinas de que tratam este artigo.

§ 22 As autoridades sanitdrias do Municipio inspecionardo
periodicamente as farmdcias deste Programa, para averiguar O
cumprimento dos dispositivos legais.

Art. 10. Fica o Municipio isento de qualquer obrigatoriedade
quanto a aquisicdo de quantitativos de medicamentos, materiais e
equipamentos médico-hospitalares, férmulas lacteas e produtos de
higiene, no ambito deste Programa, com intuito de completar ou
complementar o tratamento dos pacientes atendidos.

Art. 11. Todos os estabelecimentos publicos ou privados de que
trata esta Lei ficam submetidos a fiscalizacdo do Conselho Regional de
Farmacia e da Vigilancia Sanitdria, respeitadas as peculiaridades do
Programa.

Art. 12. O Poder Executivo Municipal podera regulamentar, no
que couber, a presente Lei para a sua fiel execucgdo.

Art. 13. As despesas decorrentes desta Lei serdo suportadas
por dotacGes orcamentdrias proprias.

Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Capela de Santana, 13 de julho de 2021.

Vereador — Republicanos



JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,

Senhores Vereadores:

Ao cumprimentarmos os Eminentes Membros do Poder
Legislativo Municipal, tomamos a liberdade de submeter a elevada
apreciacao de Vossas Exceléncias, Projeto de Lei que institui no
ambito do Municipio de Capela de Santana o Programa Farmacia
Solidéaria - SOLIDARE, e da outras providéncias.

A terapia medicamentosa esta entre as mais escolhidas
pelos médicos atualmente. Segundo, OMS, no século XXI, uma em
cada trés pessoas no mundo ndo dispde de acesso a esses insumos,
sendo a pior situagao verificada nos paises de baixa e média renda,
onde essa proporcao pode chegar a 50%. J&, nas populagdes com
maior poder aquisitivo, a compra de medicamentos, muitas vezes,
ultrapassa o tempo de tratamento, ou por questoes culturais, ou pela
disponibilidade do medicamento, que nao oferta embalagens com
quantidades que contemplem a prescricao médica (IPEA, 2013).
Estudos demonstram que este excedente chega a 30% e que pelo
menos 35% dos medicamentos adquiridos sao através da
automedicagdo. Assim, além dos riscos de automedicacdao e do
descarte inadequado de medicamentos no meio ambiente, podemos
dizer que, no Brasil, este cenério acaba onerando o Sistema Unico de
Saude.

Segundo dados do Sistema Nacional de Informacoes
Toxico-Farmacologicas (SINITOX), em 2013, os medicamentos
responderam por 29% das intoxicacdes no Brasil (SINITOX, 2013).
Além disso, 50% de todos os medicamentos que sd@o prescritos,
dispensados ou usados inadequadamente, os hospitais gastam de 15
a 20% de seus orcamentos para lidar com as complicacdes causadas
pelo mau uso (Aquino, 2008). Ao sobrarem, os medicamentos sao
armazenados nas conhecidas “farmacinhas domésticas”, e com isso,



varios problemas podem acontecer, como a automedicacao,
consumo de medicamentos vencidos, consumo indevido por
criangas e o descarte incorreto, que pode poluir o meio ambiente.

O Descarte inadequado de medicamentos impde riscos
consideraveis para a satide humana e para o meio ambiente de uma
maneira geral. Estudos em dmbito internacional tém apontado para
o fato de que o descarte nao judicioso de medicamentos vencidos ou
sobras, feito pela populacao em geral, no lixo comum ou na rede
publica de esgoto, traz consequéncias em termos da agressao ao
meio ambiente e a satide humana. Medicamentos e correlatos sao
substancias quimicas que apresentam um risco potencial a satde
publica e a0 meio ambiente. Em todo o mundo, analises em esgoto
doméstico, aguas superficiais e subsolos detectaram a presenca de
farmacos como antibidticos, anestésicos, hormoénios e anti-
inflamatoérios. Esses residuos nao sao eliminados nas estacoes de
tratamento.

Ainda sdo pouco estudados, os danos e impactos que os
medicamentos podem causar no meio ambiente. Como exemplo,
podemos citar o estrégeno, um hormoénio feminino presente nos
anticoncepcionais e nos medicamentos de reposicdo hormonal p6s-
menopausa, que pode afetar o sistema reprodutivo de organismos
aquaticos, acarretando na feminizagdo de peixes machos que
habitam ambientes contaminados. Bactérias presentes em ambientes
contaminados por antibidticos podem adquirir resisténcia a essas
substdncias, visto que tais organismos tém material genético com
alta capacidade de mutagao. Ainda, a contaminacdo dos animais e
do homem, pelos residuos, acontece por via oral, respiratdria e
cutanea, ja que os animais fazem parte de nossa alimentacao.

A Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Conselho Nacional
do Meio Ambiente (CONAMA), ligado ao Ministério do Meio
Ambiente sdo responsaveis pela regulamentacao quanto o descarte
correto dos medicamentos. A ANVISA responsabiliza-se por
Inspecionar as empresas ou estabelecimentos que exercam
atividades relacionadas a produgcéo, comércio, manipulacdo ou uso
das substancias farmacol6gicas. O Ministério do Meio Ambiente
garante que o descarte dos residuos, gerados por esses
estabelecimentos, esteja dentro dos regulamentos técnicos
estabelecidos pela Legislacio Ambiental. Essas normas sio
regulamentadas pelas resolugdes RDC 306/04 e Resolucao -



CONAMA 358/2005, Lei 12.305/2010, decreto 7.404. Cabe salientar
que a Politica Nacional de Residuos Sélidos - PNRS introduziu na
legislacao ambiental a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de
vida dos produtos, o acordo setorial e a logistica reversa. Através
destes instrumentos de desenvolvimento econdémico e social
podemos viabilizar a coleta e a restituicao dos residuos solidos ao
setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros
ciclos produtivos, ou outra destinacao final ambientalmente
adequada.

A Lein®12.305/2010 dedicou especial atengao a logistica
reversa e definiu trés diferentes instrumentos que poderao ser
usados para a sua implantagao: regulamento, acordo setorial e termo
de compromisso. O Decreto N° 7.404, de 23 de dezembro de 2010,
que regulamentou a Politica Nacional de Residuos Solidos, ratificou
a relevancia dada a logistica reversa e criou o Comité Orientador
(CORI) para a Implantagao de Sistemas de Logistica Reversa. Por
permitir grande participacao social, o Acordo Setorial tem sido
escolhido pelo Comité Orientador, desde sua instalacio em
17/02/2011, como o instrumento preferencial para a implantacao da
logistica reversa. O CORI é coordenado pelo Ministério do Meio
Ambiente, e composto por mais quatro ministérios: Ministério de
Desenvolvimento Indtstria e Comércio Exterior - MDIC, Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - Mapa, Ministério da
Fazenda - MF e Ministério da Satde - MS. Foram realizadas
tentativas de formalizar um acordo entre industria, distribuidores e
farmacias para implantar a logistica reversa no setor de
medicamentos destinados ao consumidor doméstico. Em 2013 foi
aprovada a viabilidade técnica e econdmica do sistema, mas nio
ocorreu uma proposta de acordo setorial de medicamentos viavel. O
Decreto N° 10.388, de 5 de junho de 2020, 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 ap6s o descarte pelos consumidores.

Alguns estados passaram a editar legislacoes direcionadas
a implementagao de sistemas de coleta de medicamentos, vencidos
ou ndo utilizados. Além disso, passaram a implementar programas
de reaproveitamento dos medicamentos em condicdes de uso,
dentro da validade, doados pela populacdo, drogarias,



distribuidoras, induastrias farmacéuticas e médicos. Acgoes
semelhantes sdo encontradas em municipios brasileiros, como em
Bento Gongalves, Bom Principio, Cangugu, Caxias do Sul,
Farroupilha, Flores da Cunha, Lagoa Vermelha, Nova Petrépolis,
Rio Grande e Santo Anténio da Patrulha - RS, Criciima - SC,
Araraquara - SP, Belo Horizonte, Contagem e Jodao Monlevade - MG,
Sorriso e Sinop - MT; além de iniciativas no exterior, como na [talia
e Estados Unidos. Esses projetos funcionam, muitas vezes, na forma
de mutirdes de arrecadacdao ou através de acgdes continuas, com
estrutura e funcionamento ininterrupto, que mostram perspectivas
de crescimento, como visualizado na cidade de Farroupilha - RS.

Este Programa ja esta em funcionamento desde junho de
2015, no municipio de Farroupilha. O Programa direciona o
recolhimento de forma segura e destinagao certa, garantindo o pleno
uso da potencialidade da medicacao, beneficiando os municipes de
Farroupilha, que se encontram em situacao de vulnerabilidade
social. O Programa também recebe doacoes de consultorios médicos,
dentistas, farmacias e laboratorios, sendo realizadas campanhas de
divulgacao para coletas de medicamentos, em pontos fixos, como:
unidades basicas de satde, 6rgaos publicos, bancos e empresas
conveniadas. Semanalmente, os medicamentos sdo coletados e
triados por equipe coordenada por uma farmacéutica que avalia a
qualidade dessas doagdes. Medicamentos fora do prazo de validade
e sem condigdes de uso, além de formas farmacéuticas liquida ou
semi-sOlida em wuso, sao destinados ao descarte correto, pela
Secretaria do Meio Ambiente. Ja os medicamentos em condicdes de
uso sao dispensados por uma farmacéutica, mediante apresentagao
de receita médica independente de sua origem (Sistema Unico de
Saude ou particular). Cabe salientar que os tratamentos sao
dispensados de forma fracionada, o que reduz o desperdicio e
aumenta a eficacia do tratamento. Desde a implantacao do
Programa (06/2015 a 12/2020) foram doados 2.239.728
medicamentos (unidades farmacéuticas) em condigdes de uso e 3
toneladas de residuos descartados em aterro controlado. Foram
dispensados para a populacdo 1.532.222 unidades farmacéuticas,
equivalendo a R$ 276597761 e foram realizados 21.627
atendimentos, reduzindo gastos com a compra de medicamentos,
tanto para o cidadao, como para o Municipio e para o Estado.



O Programa tornou-se Lei Estadual em 2019, sendo
aprovado por unanimidade pela Assembleia Legislativa do Estado
do Rio Grande do Sul - Projeto de Lei n®158/2019 - Lei 15.339 de 02
de outubro de 2019, de autoria da Deputada farroupilhense Fran
Somensi, que institui no &mbito do Estado do Rio Grande do Sul o
Programa Solidare - Farmacia Solidaria, baseado no modelo e na
exitosa experiéncia de Farroupilha.

Diante do exposto propde-se a implanta¢ao do Programa
“Farmacia Solidéaria” - Conscientizacao, doacao, reaproveitamento,
distribuigao para a populacao e destinacao final dos medicamentos,
com objetivo de auxiliar no tratamento de satde das pessoas por
meio do acesso gratuito aos remédios, provenientes de doacdes da
comunidade e instituicdes da sociedade civil. O Programa ira somar,
auxiliar e complementar a Politica de Assisténcia Farmacéutica do
municipio de Capela de Santana, reduzindo o desperdicio de
medicamentos, proporcionando consciéncia publica sobre o uso
consciente do medicamento e a eficicia dos tratamentos;
promovendo o desenvolvimento humano, protecio ambiental e
ainda, economia aos cofres ptblicos.

Assim sendo, na certeza da analise favoravel dos Senhores
Vereadores, solicitamos a aprovacao do presente Projeto de Lei.

Vereador Republicanos



