PROJETO DE LEI N° 043/2022, DE 29 DE JUNHO DE 2022.

Institui no &mbito do Municipio de Vale Real
0 Programa Farmacia  Solidaria -
SOLIDARE, e da outras providéncias.

PEDRO KASPARY, Prefeito Municipal de Vale Real, Estado do Rio Grande do Sul,
no uso de suas atribuigcdes Legais apresenta o seguinte:

PROJETO DE LELI:

Art. 1° Fica instituido no ambito do Municipio de Vale Real o Programa Farmacia
Solidaria — SOLIDARE destinado a conscientizagdo, captacdo, reaproveitamento,
dispensacdo a populacdo, doagcdo ou permuta, a instituicbes publicas ou privadas de
assisténcia social, e descarte correto de medicamentos com 0 objetivo de auxiliar no
tratamento de saude, por meio do acesso gratuito as doa¢des provenientes da comunidade
e de instituicdes da sociedade civil.

Art. 2° O Programa Farméacia Solidaria — SOLIDARE funcionard como servigo
complementar & assisténcia farmacéutica, de cunho social, sob coordenacdo da Secretaria
Municipal da Saude e com apoio das demais Secretarias Municipais.

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

Art. 3° O Programa consiste em receber doacdo de medicamento,inclusive
amostras gratis, oriundos de clinicas e profissionais da saude, de empresas do segmento
farmacéutico e da populacdo em geral, e sua subsequente dispensacdo gratuita a
populacdo, sob a responsabilidade técnica de um profissional farmacéutico, apés avaliacao
visual da integridade fisica e da data de validade, na forma prevista nesta Lei.

Art. 4° As farmacias deste Programa tém como atribuicdes:



| - proceder o recebimento das doacdes de medicamentos, de pessoas fisicas ou
juridicas;

Il - realizar a triagem das doacGes recebidas pelo Programa;

Il - proceder a dispensacéo gratuita a populacdo dos medicamentos arrecadados
pelo Programa;

IV - prestar assisténcia farmacéutica;

V - implantar boas praticas de recebimento, armazenamento, dispensacgéo e descarte
correto dos medicamentos;

VI - implantar sistema de registro de entrada e saida dosmedicamentos;

VII- cumprir as normas da Politica Nacional de Gerenciamento de Residuos
Sélidos.

§ 1° A entrada e incorporagdo no estoque, a avaliacao visual da integridade fisica e
0 prazo de validade dos medicamentos devem ser tarefas supervisionadas por profissional
farmacéutico, podendo serrealizadas pelo atendente de farmacia, estagiarios estudantes de
farmécia ou areas afins.

8§ 2° Os medicamentos sujeitos ao controle especial, pertencentes a portaria
SVS/MS n° 344, de 12-05-1998 e atualizacbes, e os medicamentos pertencentes a
Resolucdo-RDC ANVISA n° 20, de 05-05-201 e atualizacbes, deverdo ser incluidos no
estoque apenas pelo farmacéutico.

Art. 5° Podera o Municipio:

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

Il - divulgar a importancia da doacdo de medicamentos ao Programa antes do
vencimento;

Il - orientar os requisitos necessarios para acesso gratuito aos medicamentos
através do Programa;

IV - incentivar a participacdo da sociedade civil, organizagdes governamentais e
nao governamentais, nas a¢cbes do Programa;



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

VI - firmar parcerias com industrias, distribuidoras de medicamentos, farmacias,
instituicdbes de ensino, empresas, associacfes, entidades e demais 6rgdos visando a
arrecadacao de medicamentos de forma gratuita para o Programa;

VII - manter intercambio com outros municipios e instituicdes publicas ou privadas
visando & manutencgéo e ao desenvolvimento do Programa mediante doa¢do ou permuta de
medicamentos, desde que observadas as boas préaticas de armazenamento, dispensacao,
transporte e validade;

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

Art. 6° Cabera ao profissional farmacéutico responsavel pela farméacia definir as
regras para o recebimento das doacdes de medicamentos e proceder a rigorosa triagem
destes, de acordo com os seguintescritérios minimos:

| - avaliacdo do prazo de validade;
Il - avaliagdo visual da integridade fisica;

[I1 - identificacdo da melhor destinacédo: doacéo, permuta ou descarte.

8§ 1° N&do podem ser doados pelo Programa, sob nenhuma hip6tese, os
medicamentos:
I- manipulados;
I- suspeitos de terem sido fraudados;
- mal identificados, com nome ilegivel ou em lingua estrangeira, sem data de
validade, sem dosagem, sem lote ou sem concentracao;

IV-racionados que n&o possuam identificacdo do lote e data de vencimento;

V- com integridade fisica comprometida, que apresentem manchas, grumos,



problemas na coloracdo, umidade, deformacédo aparente e outros danos;
VI- Lacres violados; VII

- termolabeis.

§ 2° Constatado qualquer minimo vestigio de violagdo da embalagem primaria, os
medicamentos serdo sumariamente descartados.

§ 3° E vedada a dispensacdo de medicamentos nio registrados nas respectivas
agéncias reguladoras.

Art. 7° A dispensacdo de medicamentos ao beneficiario, destinatario final, somente
sera efetuada mediante:

| - apresentagdo de receita médica original, documento de identificagdo com foto e
comprovacao de residéncia em Vale Real.

Paragrafo Unico: Fica vedada a dispensacdo de medicamentos ao menor de dezoito
anos de idade desacompanhado do responsavel.

Art. 8° No ambito deste Programa, as receitas médicas terdo a seguinte validade:
| - se especificado na prescricao o uso continuo, seis meses;ll - controle

especial, trinta dias;

[l - antimicrobianos, dez dias;

IV - analgésicos e anti-inflamatérios, dez dias; V -

anticoncepcionais, doze meses.

Paragrafo Unico. A validade das receitas serd contada a partir da data da emisséo e
nos casos de receitas sem data sera a partir da primeira dispensacao.

Art. 9° O armazenamento e a dispensacédo dos medicamentos sujeitos ao controle
especial e os medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos



deverdo obedecer ao que segue:

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

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

[Il - a receita e a notificacdo da receita deveréo estar preenchidas de forma legivel,
sendo a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sememenda ou rasura;

IV - a farméacia somente poderd dispensar quando todos os itens da receita e da
respectiva notificacéo de receita estiverem devidamente preenchidos;

V - a dispensacéo dos medicamentos sob regime de controle especial, em qualquer
forma farmacéutica ou apresentacéo, somente podera ser efetuada mediante receita, sendo
a “12 via” retida no estabelecimento farmacéutico e a “2? via” devolvida ao paciente, com o
carimbo comprovando oatendimento;

V|- a dispensacdo dos antimicrobianos, em qualquer forma farmacéutica ou
apresentacdo, somente podera ser efetuada mediante receita, sendo a “1? 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;

VIIl - somente poderdo ser dispensadas as receitas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados;

IX - as prescricdes por cirurgides dentistas s6 poderdo ser dispensadas quando
para uso odontolégico, respectivamente;

X - cada farmécia do Programa devera manter o registro da quantidade recebida em
doacao e da rastreabilidade dos medicamentos dispensados;

Xl - receitas e demais documentos comprovantes de movimentacdo de estoque
deverdo ser arquivados no estabelecimento, pelo prazo de dois anos; findo o prazo, os
mesmos poderao ser destruidos;

XIl - receitas e demais documentos comprovantes de movimentacdo de estoque
das substancias constantes da lista “C3” (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida
deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazode cinco anos.

§ 1° Compete ao Municipio exercer a fiscalizagdo, o controle e regulamentar os



procedimentos e rotinas de que tratam este artigo.

§ 2° As autoridades sanitarias do Municipio inspecionardo periodicamente as
farmacias deste Programa, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.

Art. 10. Fica o Municipio isento de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de
guantitativos de medicamentos 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
Sanitéria, respeitadas as peculiaridades do Programa.

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

Art. 13. As despesas decorrentes desta Lei serdo suportadas por dotacOes
or¢camentarias proprias.

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

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL DE VALE REAL, RS, ao vinte e nove dias do més de
junho de 2022.

PEDRO KASPARY
Prefeito Municipal



JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,
Senhores Vereadores:

Ao cumprimentarmos os Eminentes Membros do Poder Legislativo Municipal,
tomamos a liberdade de submeter a elevada apreciacdo de Vossas Exceléncias, Projeto de Lei
gue institui no ambito do Municipio de Vale Real o Programa Farmacia Solidaria — SOLIDARE,
e da outras providéncias.

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

Segundo dados do Sistema Nacional de InformagBes ToOxico-Farmacolégicas
(SINITOX), em 2013, os medicamentos responderam por 29% das intoxicagcbes no Brasil
(SINITOX, 2013). Além disso, 50% de todos os medicamentos que sdo prescritos, dispensados
ou usados inadequadamente, os hospitais gastam de 15 a 20% de seus or¢gamentos para lidar
com as complicagBes causadas pelo mau uso (Aquino, 2008). Ao sobrarem, os medicamentos
sdo armazenados nas conhecidas “farmacinhas domésticas”, e com isso, varios problemas
podem acontecer, como a automedicagdo, 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
salde humana e para o meio ambiente de uma maneira geral. Estudos em &ambito
internacional tém apontado para o fato de que o descarte ndo judicioso de medicamentos
vencidos ou sobras, feito pela populacdo em geral, no lixo comum ou na rede publica de
esgoto, traz consequéncias em termos da agressdo ao meio ambiente e a saude humana.
Medicamentos e correlatos sdo substancias quimicas que apresentam um risco potencial a
saude publica e ao meio ambiente. Em todo o mundo, andlises em esgoto doméstico, aguas
superficiais e subsolos detectaram a presenca de farmacos como antibiéticos, anestésicos,
hormonios e anti-inflamatérios. Esses residuos ndo sao eliminados nas estacdes de
tratamento.

A Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Conselho Nacional do Meio Ambiente
(CONAMA), ligado ao Ministério do Meio Ambiente sdo responsaveis pela regulamentacao
guanto o descarte correto dos medicamentos. A ANVISA responsabiliza-se por inspecionar as
empresas ou estabelecimentos que exercam atividades relacionadas a producdo, comeércio,



manipulacdo ou uso das substancias farmacoldgicas. O Ministério do Meio Ambiente garante
gue o descarte dos residuos, gerados por esses estabelecimentos, esteja dentro dos
regulamentos técnicos estabelecidos pela Legislacdo Ambiental. Essas normas séo
regulamentadas pelas resolucdes RDC 306/04 e Resolucdo - CONAMA 358/2005, Lei
12.305/2010, decreto 7.404. Cabe salientar que a Politica Nacional de Residuos Sdélidos -
PNRS introduziu na legislacdo ambiental a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida
dos produtos, o acordo setorial e a logistica reversa. Através destes instrumentos de
desenvolvimento econémico e social podemos viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos
sOlidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos
produtivos, ou outra destinacéo final ambientalmente adequada.

Alguns Estados passaram a editar legislacdes direcionadas a implementacdo de
sistemas de coleta de medicamentos, vencidos ou nao utilizados. Além disso, passaram a
implementar programas de reaproveitamento dos medicamentos em condigfes de uso, dentro
da validade, doados pela populagéo, drogarias, distribuidoras, industrias farmacéuticas e
médicos. Acbes semelhantes sdo encontradas em municipios brasileiros, como em Bento
Gongalves, Bom Principio, Cangucu, Caxias do Sul, Farroupilha, Flores da Cunha, Lagoa
Vermelha, Nova Petropolis, Rio Grande e Santo Antonio da Patrulha — RS, Cricidma - SC,
Araraquara - SP, Belo Horizonte, Contagem e Jodo Monlevade — MG, Sorriso e Sinop - MT;
além de iniciativas no exterior, como na ltalia e Estados Unidos. Esses projetos funcionam,
muitas vezes, na forma de mutires de arrecadacdo ou através de agbes continuas, com
estrutura e funcionamento ininterrupto, que mostram perspectivas de crescimento, como
visualizado na cidade de Farroupilha - RS.

Este Programa ja estd em funcionamento desde junho de 2015, no municipio de
Farroupilna. O Programa direciona o recolhimento de forma segura e destinagdo certa,
garantindo o pleno uso da potencialidade da medicacdo, beneficiando os municipes de
Farroupilha, que se encontram em situacdo de vulnerabilidade social. O Programa também
recebe doacgbes de consultérios médicos, dentistas, farmacias e laboratérios, sendo realizadas
campanhas de divulgagéo para coletas de medicamentos, em pontos fixos, como: unidades
basicas de saulde, 6rgaos publicos, bancos e empresas conveniadas. Semanalmente, os
medicamentos séo coletados e triados por equipe coordenada por uma farmacéutica que
avalia a qualidade dessas doacdes. Medicamentos fora do prazo de validade e sem condi¢bes
de uso, além de formas farmacéuticas liquida ou semi-sélida em uso, sdo destinados ao
descarte correto, pela Secretaria do Meio Ambiente. Ja os medicamentos em condi¢cfes de uso
sdo dispensados por uma farmacéutica, mediante apresentacdo de receita médica
independente de sua origem (Sistema Unico de Salde ou particular). Cabe salientar que os
tratamentos sdo dispensados de forma fracionada, o que reduz o desperdicio e aumenta a
eficacia do tratamento. Desde a implantacdo do Programa (06/2015 a 12/2020) foram doados
2.239.728 medicamentos (unidades farmacéuticas) em condicbes de uso e 3 toneladas de
residuos descartados em aterro controlado. Foram dispensados para a populagdo 1.532.222
unidades farmacéuticas, equivalendo a R$ 2.765.977,61 e foram realizados 21.627
atendimentos, reduzindo gastos com a compra de medicamentos, tanto para o cidaddo, 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,



gue institui no ambito do Estado do Rio Grande do Sul o Programa Solidare — Farmacia
Solidaria, baseado no modelo e na exitosa experiéncia de Farroupilha.

Diante do exposto prople-se a implantacdo do Programa “Farmacia Solidaria” -
Conscientizacdo, doacéo, reaproveitamento, distribuicdo para a populacéo e destinagéo final
dos medicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamento de saude das pessoas por meio do
acesso gratuito aos remédios, provenientes de doac¢des da comunidade e instituicdes da
sociedade civil. O Programa ira somar, auxiliar e complementar a Politica de Assisténcia
Farmacéutica do municipio de Vale Real, reduzindo o desperdicio de medicamentos,
proporcionando consciéncia publica sobre o uso consciente do medicamento e a eficacia dos
tratamentos; promovendo o desenvolvimento humano, protecdo ambiental e ainda, economia
aos cofres publicos.

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

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL DE VALE REAL, RS, aos vinte e nove dias do
més de junho de dois mile vinte e dois.

PEDRO KASPARY
Prefeito Municipal



