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—PL 15217201
PROJETO DE LEI N° L7
(Deputada Celina Ledo)
D O
em O 1 AY Dispde sobre os servicos e
zf{ s procedimentos farmacéuticos

~Secretara Legislativa

permitidos as farmacias e drogarias no
ambito do Distrito Federal e da outras
providéncias.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1° - As farmacias, drogarias e seus respectivos profissionais farmacéuticos

ficam autorizados & prestagdo dos seguintes servicos e procedimentos
farmacéuticos:

I- aplicagéo de vacinas e demais medicamentos;

II-  realizagdo de testes de saude, utilizando equipamentos ou dispositivos de
“point-of-care testing” e de auto-teste;

III-  determinag&do de pardmetros clinicos fisioldgicos e antropométricos;

IV-  acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

V- agdes de rastreamento e educagdo em satide;

VI-  atendimento e aconselhamento para problemas de saide auto-limitados;

VII- revisdo da farmacoterapia e conciliagdo de medicamentos.

Art. 29 - Para a prestagdo dos servicos e procedimentos farmacéuticos a farmacia
devera dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 3m?2 (trés metros
quadrados), para a realizagdo de todos os servigos e procedimentos ofertados pelo
estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com seguranga, conforto
e privacidade visual e sonora.
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Art. 30 - As vacinagOes realizadas nas farmécias e nas drogarias sdo validas para
fins legais em todo o territério nacional, sendo que as vacinas ndo previstas no
calendario de vacinagdo oficial ou da Sociedade Brasileira de Imunizagdo (SBIM)
deverdo ser aplicadas mediante prescricio médica.

§19° - A farmacia e a drogaria devem registrar as vacinas aplicadas em carteira de
vacinagdo, a ser entregue ao paciente em meio fisico ou digital, onde deve constar,
no minimo, a identificacdo do paciente, data da aplicacdo, o nome e o lote da
fabricacdo de cada vacina aplicada.

8§20 - A farmacia ou a drogaria deve informar ao 6rgdo de Vigildncia Sanitaria
competente, trimestralmente, as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento,
conforme modelo a ser fornecido pelo préprio Grgdo.

§39 - Na observacdo de eventos adversos pds-vacinais relevantes, o farmacéutico
devera registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificacdes em
vigilancia sanitaria — NOTIVISA.

Art. 4° - A farmacia ou a drogaria € responsavel pela guarda e armazenamento
das vacinas, respondendo pela preservacdo de sua qualidade desde seu
recebimento até sua administragdo no paciente, devendo seguir boas praticas de
armazenamento destes medicamentos, conforme diretrizes técnicas publicadas pela
Fundagdo Nacional de Salde (Funasa) - Ministério da Satide.

Art. 59 - Os testes de salude realizados pelo farmacéutico devem ser feitos
exclusivamente utilizando equipamentos registrados na Anvisa para uso como
"point-of-care testing” ou produtos para autoteste, conforme definido na RDC n° 36
de 26 de agosto de 2015 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 6° - Os parametros antropométricos e fisioldgicos, cuja determinacdo é
permitida incluem: altura, peso, distribuicdo corporal, circunferéncias de cintura e
quadril, pressdo arterial, temperatura corporal, ritmo e frequéncia cardiaca,
frequéncia respiratdria, pico de fluxo expiratdrio, entre outros.
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Art. 70 - A farmacia ou a drogaria, e o farmacéutico responsavel técnico devem
garantir o registro, a guarda, a recuperacio, a rastreabilidade e a qualidade dos
testes de salde e das determinacbes dos pardmetros clinicos feitas nos
estabelecimentos, devendo utilizar somente equipamentos e dispositivos
devidamente registrados pela Anvisa.

Art. 89 - A farmacia ou a drogaria e o farmacéutico sdo responsaveis pelo registro,
guarda, recuperagdo e rastreabilidade das informacBes do paciente obtidas pela
prestagdo de servios e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital,
devendo preservar a privacidade do paciente.

Paragrafo Gnico - As informagBes sobre o paciente resultantes da prestacdo de
servigos e procedimentos farmacéuticos devem ser guardadas pelo estabelecimento
pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos.

Art. 99 - A farmacia ou a drogaria e o farmacéutico devem fornecer ao paciente
documento comprobatério ou educativo correspondente ao servico ou
procedimento realizado, em meio fisico ou digital.

Art. 10 - Nenhuma farmécia ou drogaria podera funcionar sem estar devidamente
licenciada pelo 6rgdo competente de vigildncia sanitdria, mediante a liberagdo da
licenga sanitdria contendo a possibilidade da prestacdo de servigos e procedimentos
farmacéuticos.

§19° - As farmacias que ja possuirem a licenga sanitaria, devem requerer a devida
averbacdo para a inclusdo da prestagdo de servicos e procedimentos farmacéuticos,
sem a necessidade de alteragdo para ampliagio de atividades na autorizacdo de
funcionamento (AF) junto a Anvisa.

§2° - Uma vez solicitada pelo estabelecimento a emissio da licenga sanitaria, a
autoridade sanitaria local terd o prazo de 30 (trinta) dias para inspecdo e emissdo
da nova licenga, sendo facultado a farmdcia ofertar os servicos e procedimentos
farmacéuticos aqui descritos em carater provisério até emissio da nova licenca.
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Art, 11 - Na licenga ou alvard sanitdrio deverdo constar os servigos e
procedimentos  farmacéuticos oferecidos no estabelecimento, conforme
nomenclatura definida no artigo 1° da presente lei.

Art. 12 - A farmécia ou drogaria é responsavel pelo tratamento e descarte dos
residuos de salde decorrentes da prestacdo de servicos e procedimento
farmacéutico, conforme estabelecido na RDC Anvisa 306, de 7 de dezembro de
2004 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 13 - Os servicos e procedimentos farmacéuticos podem ser prestados no
ambiente domiciliar, para atender s demandas especificas dos pacientes, desde
que seja garantida a presenca de outro farmacéutico no estabelecimento.

Art. 14 - Consideram-se, para os fins desta lei, as definicdes de termos contidas no
Anexo, que fica fazendo parte integrante da presente lei.

Art. 15 - O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 90 (noventa) dias
a contar de sua publicagdo.

Art. 16 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacgo.
ANEXO

Acompanhamento farmacoterapéutico: Servico pelo qual o farmacdutico
realiza o gerenciamento da farmacoterapia, por meio da andlise das condigBes de
salde, dos fatores de risco e do tratamento do paciente, da implantagdo de um
conjunto de intervengBes gerenciais, educacionais e do acompanhamento do
paciente, com o objetivo principal de prevenir e resolver problemas da
farmacoterapia, a fim de alcancar bons resultados clinicos, reduzir os riscos e
contribuir para a melhoria da eficiéncia e da qualidade da atenco & salde. Inclui,
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ainda, atividades de prevengdo e protecdo da salide. Refer@ncia: Conselho Federal
de Farmacia (2016).

Conciliagdo de medicamentos: Servico pelo qual o farmacéutico elabora uma
lista precisa de todos os medicamentos (nome ou formulagao,
concentragao/dinamizagdo, forma farmacéutica, dose, via e hordrios de
administragdo, duragdo do tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as
informac8es do prontudrio, da prescriciio, do paciente, de cuidadores, entre outras.
Este servico € geralmente prestado quando o paciente transita pelos diferentes
niveis de ateng&o ou por distintos servicos de salde, com o objetivo de diminuir as
discrepancias nao intencionais. Referéncia: Conselho Federal de Farmécia (2016).

Educacdo em saude: Servicos que compreendem diferentes estratégias
educativas, as quais integram os saberes popular e cientifico, de modo a contribuir
para aumentar conhecimentos, desenvolver habilidades e atitudes sobre os
problemas de salide e seus tratamentos. Tem como objetivo a autonomia dos
pacientes e o comprometimento de todos (pacientes, profissionais, gestores,
cuidadores) com a promogdo da salde, prevencio e controle de doencas, e
melhoria da qualidade de vida. Envolve, ainda, acBes de mobilizagdo da
comunidade com o compromisso pela cidadania. Referéncia: Conselho Federal de
Farmacia (2016).

Equipamento de auto-teste: Equipamentos portateis, utilizados para a
determinagdo de parémetros clinicos, que podem ser utilizados pelo paciente para
fins de autocuidado, porém n&o conclusivo para diagndstico, bem como em
farmacias, por profissionais da salde ou pelo laboratério clinico. Referéncia: 1SSO
18113-1:2009

Equipamentos de Point-of-care testing: Equipamentos portateis utilizados para
determinacdo de parametros clinicos préximo ao local de cuidado do paciente, cujos
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resultados podem levar a possiveis mudancas no processo de cuidado. Referéncia:
1SS0 22870/2006.

Evento Adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente. Referéndia:
Documento de referéncia do Programa Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP).

Problemas de salide autolimitados: Enfermidade aguda de baixa gravidade, de
breve periodo de laténcia, que desencadeia uma reacao organica, a qual tende a
cursar sem dano para o paciente e que pode ser tratada de forma eficaz e segura
com medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, cuja dispensacio
ndo exige prescricdo médica, incluindo medicamentos  industrializados e
preparacbes magistrais — alopéticos ou dinamizados- plantas medicinais, drogas
vegetais ou com medidas ndo farmacoldgicas. Referéncia: Resolucio/CFF no
585/13.

Procedimentos farmacéuticos: AcBes que podem ser realizadas durante a
prestacdo de servigos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a
prevengdo de doengas, a promog8o e recuperacio da salde, e para o bem-estar
das pessoas. Envolvem, principalmente, o uso de habilidades motoras. Referéncia:
Conselho Federal de Farmdcia (2016).

Rastreamento em saude: Servico que possibilita a identificacdo provavel de
doenca ou condicio de salide, em pessoas assintomaticas ou sob risco de
desenvolvé-las, pela realizacio de procedimentos, exames ou aplicacio de
instrumentos de entrevista validados, com subsequente orientacdo e
encaminhamento do paciente a outro profissional ou servico de salde para
diagndsticos e tratamento. Referéncia: Conselho Federal de Farmacia (2016).

Revisdo de farmacoterapia: Servigo pelo qual o farmacéutico faz uma andlise
estruturada e critica sobre os medicamentos utilizados pelo paciente, com os
objetivos de minimizar a ocorréncia de problemas relacionados 3 farmacoterapia,
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melhorar a adesdo ao tratamento e os resultados terapéuticos, bem como de
reduzir o desperdicio de recursos. Conselho Federal de Farmdcia (2016).

Assisténcia farmacéutica: é o conjunto de agdes e de servicos que visam
assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a proteciio e a
recuperacdo da salde nos estabelecimentos plblicos e privados que desempenhem
atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando
a0 seu acesso e ao seu uso racional.

Estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Farmacia: é uma unidade de prestagdo de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a salde e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulagdo e/ou dispensagdo de medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos.

Drogaria: estabelecimento de dispensagdo € comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

JUSTIFICATIVA

Inicialmente, cumpre ressaltar que a matéria em tela estd presente
na competéncia legislativa distrital, na medida em que compete ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre previdéncia social, protecdo e defesa da sadde
(artigo 24, XII, da Constituicdo Federal), como também direito do consumidor
(artigo 24, VIII, da Constituicdo Federal).
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O referido Projeto de Lei integra o espago constitucionalmente
reservado ao poder de legislar distrital, sendo, portanto, fruto de sua competéncia
legislativa suplementar, nos moldes previstos no paragrafo 1°, do artigo 24, da
Constituicdo. Nessa linha, a propositura em andlise ndo se reveste de caracteristicas
de normas gerais, vindo, na realidade, a preencher o quadro emoldurado pela
legislagao federal.

Da mesma forma a Lei Organica do Distrito Federal, em seus arts.
16 e 17, disciplina as competéncias do Distrito Federal, sendo vejamos:

Art. 16. E competéncia do Distrito Federal, em comum com a
Unido:

I - zelar pela guarda da Constituicio Federal, desta Lei Orgdnica,
das leis e das instituicbes democraticas;

(oee)

VII — prestar servigos de assisténcia a salde da populacio
e de protecio e garantia a pessoas portadoras de
deficiéncia com a cooperacio técnica e financeira da Unido.

Art. 17. Compete ao Distrito Federal, concorrentemente com a
Unido, legislar sobre:

(o)

VIII - responsabilidade por danos ao meio ambiente, ao
consumidor e a bens e direitos de valor artistico, estético,
histérico, espeleolégico, turistico e paisagistico.

(...)

X — previdéncia social, protegio e defesa da saude.

A Lei n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, dispde sobre o exercicio
e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas e possibilita a introducio de novos
servicos de cuidado farmacéutico, e obriga o farmacéutico no exercicio de suas
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atividades, a proceder o acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, A
norma determina ainda que as farmacias e as drogarias poderdo dispor, para
atendimento imediato a populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam
o perfil epidemiolégico de sua regido demografica.

A ANVISA em sua RDC n° 44, de 14 de agosto de 2009, em seu
artigo 20, prevé que as atribuigdes do farmacéutico responsavel técnico sio aquelas
estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmdacia, observadas a
legislagdo sanitaria vigente para farmdcias e drogarias.

Ademais o Conselho Federal de Farmacia (CFF) publicou
recentemente a resolugdo n® 585 de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as
atribuicdes clinicas do farmacéutico. Esta resolucsio prevé, entre outros itens, as
seguintes atribuicdes:

“(...)

II - desenvolver, em colaboracdo com os demais membros da
equipe de saude, acOes para a promogdo, protegdo e recuperacdo
da salde, e a prevengdo de doengas e de outros problemas de
saude;

(.er)

XI - solicitar exames laboratoriais, no &mbito de sua competéncia
profissional, com a finalidade de monitorar os resultados da
farmacoterapia;

XII - avaliar resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente,
como instrumento para individualizagdo da farmacoterapia;

XXVIII - realizar ages de rastreamento em salde, baseadas em
evidéncias técnico-cientificas e em consonéncia com as politicas de
salde vigentes”.

.t o



CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Gabinete da Deputada Distrital Celina Le&o - PPS

A resolugdo n° 574 de 22 de maio de 2013, prevé, entre outros
itens:

“Art. 20 - E atribuicdo do farmacéutico, na farmacia e drogaria, a
dispensagdo de vacinas e a prestacdo do servico de aplicacdo
desses medicamentos.

Art. 3° - A responsabilidade técnica do farmacéutico para a
aplicagdo de vacinas, diante das autoridades sanitdrias e
profissionais, caracteriza-se pela utilizagdo de conhecimentos
técnicos e assisténcia técnica, total autonomia técnico-cientifica,
além de conduta compativel com os padries éticos que norteiam a
profissdo farmacéutica”.

As publicagdes das resolugdes do Conselho Federal de Farmdcia,
acima citadas, que dispdem sobre atribuigdo do farmacéutico, tem impacto na
pratica desse profissional, bem como na estrutura necessaria nas farmacias e nas
drogarias.

A realizagdo de exames rapidos de salde em farmacias deverd
atender a legislagdo especifica a fim de garantir sua qualidade, e que estes testes
visam auxiliar na detecgéo precoce de problemas de salde e no acompanhamento
do tratamento, de forma a contribuir com o trabalho do médico e os resultados de
saude do paciente, sem substituir em nenhuma hipStese a consulta com o médico.

A aplicacdo de vacinas em farmacias e drogarias visa ampliar o
acesso da populagdo a esses medicamentos, bem como colaborar com o poder
publico, de modo a expandir a cobertura vacinal da populago, particularmente dos
adultos.
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Diversos municipios e estados, a exemplo do Rio de Janeiro, Parand
e Santa Catarina, ja regulamentaram estes servigos em farmacias e drogarias a fim
de orientar a conduta das vigilancias sanitdrias locais, uma vez que ha auséncia de
regulamentagdo pela ANVISA.

Por fim, as necessidades de satide da populagdo que podem ter nas
farmacias e nos farmacéuticos uma opgdo de ampliagdo do acesso as acdes
preventivas, de orientacdo e suporte ao uso de medicamentos e acompanhamento
do tratamento, de modo colaborativo com 0 médico e equipe de salde.

Diante do exposto conclamamos os nobres pares & aprovagdo do
referido Projeto.

Sala das sessoes, de 2017.

Deputada mA LEAO
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\ Unidade responsdvel: Secretaria Legislativa

CAMARA
LEGISLATIVA

SEETRITO FROFRAL

Assunto: Distribuicdo do Projeto de Lei n2 1.521/17 que “Dispde sobre os
servicos e procedimentos farmacéuticos permitidos as farmacias e
drogarias no ambito do Distrito Federal e da outras providéncias”.

Autoria: Deputado(a) Celina Ledo (PPS)

Ao SPL para indexa¢des, em seguida ao SACP, para conhecimento e
providéncias protocolares, informando que a matéria tramitard, em andlise
de mérito, na CESC (RICL, art. 69, |, “a”), e, em anélise de admissibilidade na
CEOF (RICL, 64, Il, “a”) e na CCJ {RICL, art. 63, 1).

Em 05/04/17
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