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Art.1° Fica instituido o Programa Farmacia Solidaria —
conscientizagéo, doacéo, reaproveitamento, dispensagéo para a populagéo e descarte
de medicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamento de salde, por meio do
acesso gratuito aos medicamentos, provenientes de doag¢des da comunidade e de
instituicdes da sociedade civil.

Paragrafo unico. O Programa Farmacia Solidaria -
funcionard como um servigo complementar a assisténcia farmacéutica, de cunho
social.

Art.2° O Programa consiste em receber doagdo de
medicamentos, incluindo amostras gratis, oriundos da populagdo, de clinicas e
profissionais da salde, de empresas do segmento farmacéutico e sua subsequente
dispensacéo gratuita & populagdo, sob responsabilidade técnica de um profissional
farmacéutico, ap6s avaliagao visual da integridade fisica e da data de validade.

Paragrafo Unico. As regras para recebimento das doagdes
de medicamentos serdo estabelecidas pelo farmacéutico responsavel da farmécia e na
forma do disposto no art. 7° desta Lei.

Art. 3° As farmacias deste Programa tém como atribuigdes:

| - efetuar o recebimento de doages de medicamentos de
pessoas fisicas ou juridicas;

Il - efetuar a dispensagdo gratuita de medicamentos
arrecadados pelo Programa, observando os critérios de avaliagdo visual da
integridade fisica e do prazo de validade;

Il - prestar assisténcia farmacéutica em tempo integral;
IV - implantar fluxograma de coleta;

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



IA N
/OOR 0&

| A P S\
‘ ‘ —— . - h -3

SP% ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE o DERUTADA G Pl '}

g8l DO ESTADO DE SANTA CATARINA e 2 &f
'\c.’) ru'iirTﬁiF—'.b\if

VI - efetuar a triagem dos medicamentos doados ao
Programa, observando a avaliagdo pela equipe técnica quanto & integridade fisica e
ao prazo de validade;

VIl - implantar sistema de registro de entrada e saida dos
medicamentos recebidos; e

VIIl - emitir relatérios gerenciais das doacdes, entradas e
saidas do estoque e dos descartes.

§1° A incorporacdo e a entrada no estoque, a avaliagdo
visual da integridade fisica e o prazo de validade devem ser tarefas desempenhadas
por profissional farmacéutico, podendo ser auxiliado por voluntérios, estagiarios
estudantes de farmacia ou areas afins.

§2° Os medicamentos sujeitos ao controle especial, portaria
SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, e suas alteragcées, e os medicamentos da
Resolugéo-RDC ANVISA n° 20, de 5 de maio de 2011, e suas alteragées, deveréo ser
incluidos no estoque apenas pelo farmacéutico.

Art.4° Os municipios optantes do Programa Farmacia
Solidaria — poderéo desenvolver sistema que permita a comunicagdo de estoque e
promova o intercambio de informagdes, a fim de que haja a possibilidade de ser
realizada permuta ou transferéncia de medicamentos.

Art.5° Cabera a cada Secretaria Municipal de Satde
planejar, desenvolver e organizar as normas de coleta, triagem e dispensagdo dos
medicamentos para a populagdo, bem como gerenciar o Programa Farmécia
Solidaria.

Paragrafo unico. A execugdo do Programa Farmacia
Solidaria — ser4a de responsabilidade do municipio, mediante utilizacdo de
estabelecimentos publicos ou privados, devendo a dispensagdo dos medicamentos
ser realizada somente em farmécias legalmente habilitadas e na forma da presente
Lei.

Art.6° Cabe aos municipios optantes do Programa Farmacia
Solidaria;

I - disponibilizar os meios necessarios para a implantagéo e
manuten¢&o da unidade de atendimento ao Programa;

Il - firmar parcerias com universidades, escolas técnicas,
érgaos de governo, érgéos de classe, entidades e sociedade organizada visando ao
desenvolvimento do Programa;

Il - firmar parcerias com indlstrias, distribuidores de
medicamentos, farmacias, instituicGes de ensino, empresas, associagdes, entidades e
demais 6rgdos visando a arrecadagiio de medicamentos de forma gratuita para o
Programa;
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IV - promover campanha de esclarecimento a populagdo
sobre os requisitos necessarios ao recebimento gratuito dos medicamentos, bem
como armazenamento, uso racional, descarte correto, perigos da automedicag3o,

importancia da doagdo ao Programa dos medicamentos em desuso antes do
vencimento;

V - incentivar a participagdo da sociedade civil,
organizagbes governamentais e ndo governamentais, nas acfes do Programa
Farmacia Solidaria;

VI - manter intercdmbio com outros municipios visando a
manutengéo e ao desenvolvimento do Programa mediante permuta de medicamentos,
desde que observadas as boas praticas de armazenamento, dispensagéo e transporte
e validade do medicamento;

VII - efetuar o desenvolvimento de melhorias continuas do
Programa, visando ao aprimoramento do sistema e beneficios aos usudrios; e

VIl - incluir o Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude.

Art. 7° Cabera ao profissional farmacéutico responsavel pelo
Programa Farmécia Solidaria — proceder & rigorosa triagem dos medicamentos
doados, devendo obedecer na avaliagdo dos medicamentos, aos seguintes critérios
minimos:

| - avaliagdo do prazo de validade;
Il. avaliagéo visual da integridade fisica; e
1. identificagdo da melhor destinagéo: doagdo ou descarte.

§1° Nao podem ser remanejados, sob nenhuma hipétese,
0s seguintes medicamentos:

| - fora do prazo de validade;
Il. manipulados;
lll. 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 coloragéo, umidade, deformagdo aparente e outros
danos;

VII. colirios, pomadas e xaropes com lacres violados; e
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§2° Constatado qualquer minimo vestigio de violagdo da
embalagem primaria, o medicamento sera sumariamente descartado.

§3° E vedada a dispensacdo de medicamentos nao
registrados na ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art.8° A dispensagcdo dos medicamentos captados ocorrera
em farmacias integrantes do Programa Farmacia Solidaria, sob a responsabilidade
técnica do farmacéutico.

Art.9° A dispensagdo de medicamentos ao beneficirio,
destinatario final, somente sera efetuada mediante a apresentagdo dos seguintes
requisitos:

| - o beneficiario devera portar receitudrio original, prescrito
de maneira clara e legivel, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas
oficiais, assinatura, registro no 6rgéo profissional conforme legislagdo vigente; e

Il - o beneficiario devera apresentar documento de
identificagdo com foto e Cartdo Nacional de Saude do Sistema Unico de Salde —
SUS - atualizado.

§ 1° Fica vedada a dispensagéo de medicamentos ao menor
de 18 (dezoito) anos de idade desacompanhado do responsave!.

§ 2° Os beneficiarios deste Programa deverdo ser
informados e assinar termo de conhecimento de que os medicamentos foram obtidos
na forma da presente Lei, no momento da primeira retirada ou quando do cadastro do
usuario.

Art. 10. No ambito deste Programa, as receitas terdo a
seguinte validade:

I - se especificado na receita o uso continuo, 180 (cento e
oitenta) dias;

Il - controle especial, 30 (trinta) dias;
I - antimicrobianocs, 10 (dez) dias; e
IV - anticoncepcionais, 12 (doze) meses.

Paragrafo unico. A validade das receitas ser4 contada a
partir da data da emissdo e nos casos das receitas sem data ser4 a partir da primeira
dispensacio.

Art11. O armazenamento e a dispensagdo dos
medicamentos sujeitos ao controle especial e os medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos deveréo obedecer ao que segue:



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

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

lll - a receita e a notificagdo da receita deverdo estar
preenchidas de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos e por
extenso, sem emenda ou rasura;

IV - a farmacia somente podera dispensar quando todos os
itens da receita e da respectiva notificagdo de receita estiverem devidamente
preenchidos;

V - a dispensagdo dos medicamentos sob regime de
controle especial, em qualquer forma farmacéutica ou apresentagdo, 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 o
atendimento;

VI - a dispensagéo dos antimicrobianos, em qualquer forma
farmacéutica ou apresentagdo, somente poderéd 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;

VII - para que haja a dispensag8o 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 prescrigbes por cirurgies dentistas e médicos
veterinarios s poderéo ser dispensadas quando para uso odontolégico e veterinario,
respectivamente;

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

Xl - receitas e demais documentos comprovantes de
movimentag&o de estoque deverdo ser arquivados no estabelecimento, pelo prazo
de 2 (dois) anos; findo o prazo, os mesmos poderio ser destruidos; e

XIl - receitas e demais documentos comprovantes de
movimentacdo de estoque das substancias constantes da lista "C3"
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida deverio ser mantidos no
estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.
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§1.° Cbmpete ao municipio optante pelo Programa Farmacia
Solidaria — exercer a fiscalizagdo, o controle e regulamentar os procedimentos e
rotinas de que tratam este artigo.

§2.° As autoridades sanitarias dos municipios inspecionar&o
periodicamente as farmdcias deste Programa, para averiguar o cumprimento dos
dispositivos legais.

Art.12. Fica a Administragio Publica Estadual ou Municipal
isenta de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de quantitativos dos
medicamentos, no &ambito deste Programa, com intuito de completar ou
complementar o tratamento dos pacientes atendidos.

Art.13. Todos os estabelecimentos publicos ou privados de
que trata esta Lei ficam submetidos & fiscalizagdo do Conselho Regional de
Farmacia e da Vigilancia Sanitaria, respeitadas as peculiaridades do Programa.

Art.14. O Poder Executivo regulamentara, no que couber, a
presente Lei.

Art.15. Esta Lei entra em vigor ap6s 90 (noventa) dias da
data de sua publicacg3o.

Sala das Sessées, em

lene Fengler
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Visando estimular e promover a solidariedade, o Programa
Farmacia Solidaria tem por objetivo possibilitar o0 acesso aos medicamentos para a
populagéo, por meio de doagdes oriundas de consultérios médicos, da prépria
comunidade, de empresas e indUstrias do ramo farmacéutico, entidades publicas,
privadas, e outros entes da sociedade civil.

Além de contribuir no tratamento de satde do individuo, o
Programa possibilita a reflexdo e conscientizagdo de toda a sociedade sobre o uso
consciente e responsavel de remédios; evita a auto-medicagdo e intoxicagées; evita
0 desperdicio de medicamentos, o descarte incorreto dessas composi¢oes
medicamentosas e seus residuos quimicos que iriam impactar drasticamente o meio
ambiente; e ainda, proporciona economia aos cofres publicos do Estado e dos
Municipios.

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 situagdo
verificada nos paises de baixa e média renda, onde essa proporggo pode chegar a
50%. Ja, nas populagdées com maior poder aquisitivo, a compra de medicamentos,
muitas vezes, ultrapassa o tempo de tratamento, ou por questées culturais, ou pela
disponibilidade do medicamento, que n3o oferta embalagens com quantidades que
contemplem a prescrigdo médica (IPEA, 2013).

Estudos demonstram que este excedente chega a 30% e
que pelo menos 35% dos medicamentos adquiridos s3o através da automedicacéo.
Assim, além dos riscos de automedicagdo e do descarte inadequado de
medicamentos no meio ambiente, podemos dizer que, no Brasil, este cenario acaba
onerando o Sistema Unico de Satide.

Segundo dados do Sistema Nacional de Informagdes
Toxico-Farmacolégicas (SINITOX), em 2013, os medicamentos responderam por
29% das intoxicagées 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 orgamentos para lidar com as complicagbes
causadas pelo mau uso (Aquino, 2008). Ao sobrarem, os medicamentos s3o
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 salide humana e para o meio ambiente de uma maneira geral.
Estudos em ambito internacional tém apontado para o fato de gue o descarte ndo
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judicioso de medicamentos vencidos ou sobras, feito pela populagdo em geral, no
lixo comum ou na rede publica de esgoto, traz consequéncias em termos da
agresséo ao meio ambiente e a salide humana.

Medicamentos e correlatos sdo substancias quimicas que
apresentam um risco potencial & salde plblica e ao meio ambiente. Em todo o
mundo, analises em esgoto doméstico, a4guas superficiais e subsolos detectaram a
presenca de C29D552A, como antibidticos, anestésicos, hormoénios e
antiinflamatérios. Esses residuos ndo s&o eliminados nas estagdes de tratamento.
Muitos medicamentos causam impacto ambiental mesmo quando utilizados, por
serem excretados pelas fezes e urina. Os estudos de farmacocinética mostram que
entre 50% e 90% de uma dosagem & excretado sem sofrer alteragées e persiste no
ambiente (Ueda et al., 2009).

Ainda s&o pouco estudados, com relagdo aos danos e
impactos que os medicamentos podem causar no meio ambiente. Como exemplo,
podemos citar o estrégeno, um horménio feminino presente nos anticoncepcionais e
nos medicamentos de reposicdo hormonal pds-menopausa, que pode afetar o
sistema reprodutivo de organismos aquaticos, acarretando na feminizagéo de peixes
machos que habitam ambientes contaminados. Bactérias presentes em ambientes
contaminados por antibiéticos podem adquirir resisténcia a essas substancias, visto
que tais organismos tém material genético com alta capacidade de mutagao.

Ainda, a contaminagdo dos animais e do homem, pelos
residuos, acontece por via oral, respiratéria e cutanea, ja que os animais fazem parte
de nossa alimentagio.

A Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Conselho Nacional do
Meio Ambiente (CONAMA), ligado ao Ministério do Meio Ambiente s30 responséveis
pela regulamentagdo quanto o descarte correto dos medicamentos. A ANVISA
responsabiliza-se por inspecionar as empresas ou estabelecimentos que exergam
atividades relacionadas a produgédo, comércio, manipulagdo ou uso das substancias
farmacolégicas.

O Ministério do Meio Ambiente garante que o descarte dos
residuos, gerados por esses estabelecimentos, esteja dentro dos regulamentos
técnicos estabelecidos pela Legislagdo Ambiental. Essas normas s3o
regulamentadas pelas Resolugdes RDC 306/04 e Resolugdo - CONAMA 358/2005,
Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010 e Decreto Federal n° 10.936, de 12 de janeiro
de 2022.

Cabe salientar que a Politica Nacional de Residuos Sélidos -
PNRS introduziu na legislagdo ambiental a responsabilidade compartilhada pelo ciclo
de vida dos produtos, o acordo setorial e a logistica reversa. Através destes
instrumentos de desenvolvimento econdmico e social podemos viabilizar a coleta e a
restituicéo dos residuos sélidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu
ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagdo final ambientalmente
adequada.
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A Lei n° 12.305 de 2010 dedicou especial atengdo a“.
logistica reversa e definiu trés diferentes instrumentos que poderao ser usados para
a sua implantag&o: regulamento, acordo setorial e termo de compromisso.

Diante do exposto propbe-se a implantagio do Programa
Farmacia Solidéria, conscientizagdo, doagdo, reaproveitamento, dispensagio para a
populacéo e descarte dos medicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamento de
salde das pessoas por meio do acesso gratuito aos remédios, provenientes de
doagdes da comunidade e instituigbes da sociedade civil.

O Programa ira reduzir o desperdicio de medicamentos,
proporcionando consciéncia publica sobre 0 uso consciente do medicamento e a
eficacia dos tratamentos, promovendo o desenvolvimento humano, protecao
ambiental e ainda, economia aos cofres publicos. Por todos esses motivos, contamos
com o apoio dos demais pares para aprovagéo do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessbes, em

\h/ .
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Deputadg:ﬁarl ne Fengler



