SUBSTITUTIVO

Dé-se ao Projeto de Lei n° 27, de 2017, a seguinte redacao:

"Dispde sobre os servicos e
procedimentos farmacéuticos permitidos as farmacias no
dmbito do Estado de Sdo Paulo e da outras providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO DECRETA:

by

Artigo 1°- As farmacias ficam autorizadas a prestacdo dos seguintes servigos e
procedimentos farmacéuticos, por meio de seus profissionais farmacéuticos:

I- aplicacdo de vacinas e demais medicamentos;

- realizacdo de testes de salde, utilizando equipamentos ou dispositivos de
“point-Of-care testing” e de autoteste,

I1l-  determinagdo de parametros clinicos fisiol6gicos e antropométricos;

IV-  acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes;

V- acdes de rastreamento e educacao em saude;
VI-  atendimento e aconselhamento para problemas de saude;
VII-  revisdo da farmacoterapia e conciliacdo de medicamentos.

Artigo 2°- Para a prestacdo dos servicos e procedimentos farmacéuticos a farmacia
devera dispor de sala de atendimento, com tamanho minimo de 3m? (trés metros
quadrados), para a realizacdo de todos os servicos e procedimentos ofertados pelo
estabelecimento, que permita o atendimento do paciente com seguranca, conforto e
privacidade visual e sonora.

Artigo 3°- As vacinages realizadas nas farmécias séo validas para fins legais em todo
o territorio nacional, sendo que as vacinas ndo previstas no calendario de vacinagéo
oficial ou da Sociedade Brasileira de Imunizacdo (SBIM) deverdo ser aplicadas
mediante prescri¢cdo medica.

81°- O farmacéutico deve registrar as vacinas aplicadas em carteira de vacinagéo, a
ser entregue ao paciente em meio fisico ou digital, onde deve constar, no minimo, a
identificacdo do paciente, data da aplicagdo, o nome e o lote da fabricacéo de cada
vacina aplicada.

82°- A farmécia deve informar a Secretaria Municipal ou Estadual de Saulde,
trimestralmente, as doses de vacinas aplicadas no estabelecimento, conforme modelo
a ser fornecido pelo 6rgéo.

83°- Na observacdo de eventos adversos pos-vacinais relevantes, o farmacéutico
deverd registrar o evento ocorrido por meio do sistema nacional de notificagdes em
vigilancia sanitaria — NOTIVISA.



Artigo 4°- A farmécia é responsavel pela guarda e armazenamento das vacinas,
respondendo pela preservacdo de sua qualidade desde seu recebimento até sua
administracdo no paciente, devendo seguir boas praticas de armazenamento desses
medicamentos, conforme diretrizes técnicas publicadas pela Fundagdo Nacional de
Saude (FUNASA) - Ministério da Saude.

Artigo 5° Os testes de salde realizados pelo farmacéutico devem ser feitos
exclusivamente por meio da amostra de sangue obtida por puncéo capilar e 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.

Artigo 6% Os parametros antropométricos e fisioldgicos, cuja determinacdo €
permitida incluem: altura, peso, distribuicdo corporal, circunferéncias de cintura e
quadril, pressdo arterial, temperatura corporal, ritmo e frequéncia cardiaca,
frequéncia respiratoria, pico de fluxo expiratdrio, entre outros.

Artigo 7°- A farmacia e o farmacéutico responsavel técnico devem garantir o registro, a
guarda, a recuperacdo, a rastreabilidade e a qualidade dos testes de salde e das
determinacdes dos parametros clinicos feitas nos estabelecimentos, devendo utilizar
somente equipamentos e dispositivos devidamente registrados pela ANVISA.

Artigo 8°- A farmacia e o farmacéutico sdo responsaveis pelo registro, guarda
recuperacao e rastreabilidade das informacdes do paciente obtidas pela prestacdo de
servicos e procedimentos farmacéuticos, em meio fisico ou digital, devendo preservar a
privacidade do paciente.

Paragrafo unico — as informacGes sobre o paciente resultantes da prestacdo de
servicos e procedimentos farmacéuticos devem ser guardadas pelo estabelecimento
pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos.

Artigo 9°- O farmacéutico deve fornecer ao paciente a declaracdo de servicos
farmacéuticos, correspondente aos servicos e procedimentos realizados, em meio fisico
ou digital, conforme preconiza a RDC ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009 ou outra
gue venha a substitui-la.

Artigo 10- Nenhuma farmécia podera funcionar sem estar devidamente licenciada pelo
orgao competente de vigilancia sanitaria, mediante a liberagdo da licenca sanitaria.

81°%- As farmécias que ja possuirem a licenga sanitaria, devem requerer a devida
averbacgdo para a inclusdo da atividade de prestacdo de servicos e procedimentos
farmacéuticos, devendo solicitar, quando necessario, a alteracdo da Autorizacao de
Funcionamento (AFE) junto & ANVISA, para ampliacéo de atividades e inclusédo da
prestacdo de servigos farmacéuticos, conforme preconiza a RDC ANVISA n° 17, de
17 de marco de 2013 ou outra que venha a substitui-la.

82°- Uma vez solicitada pelo estabelecimento a emissdo da licenga sanitaria, a
autoridade sanitéria local tera o prazo de 30 (trinta) dias para inspecdo e emissao
da nova licenca.



83°- Caso ndo haja a emissé@o da licenga sanitaria, ou ndo ocorra seu indeferimento,
no prazo previsto no paragrafo anterior, serd facultado a farmacia ofertar os
servicos e procedimentos farmacéuticos aqui descritos em carater provisorio até
emissao da nova licenca.

Artigo 11- Na licenca ou alvara sanitario devera constar a atividade de prestacdo de
servigos e procedimentos farmacéuticos, ficando facultado a autoridade sanitaria fazer
a insercdo de detalhamento das atividades, com a incluséo dos itens I a 1l do artigo 1°
da presente lei.

Artigo 12- A farmécia é responsavel pelo tratamento e descarte dos residuos de saltde
decorrentes da prestacdo de servicos e procedimento farmacéutico, conforme
estabelecido na RDC ANVISA 306, de 07 de dezembro de 2004 ou outra que venha a
substitui-la.

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

Artigo 14- Consideram-se, para os fins desta lei, as definicdes de termos contidos no
Anexo.

Artigo 15- Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO

Acompanhamento farmacoterapéutico: Servigo pelo qual o farmacéutico realiza o
gerenciamento da farmacoterapia, por meio da analise das condicdes de salde, dos
fatores de risco e do tratamento do paciente, da implantacdo de um conjunto de
intervencdes 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 atencéo a saude. Inclui, ainda, atividades de prevencao e
protecdo da salde. Referéncia: Conselho Federal de Farmécia (2016).

Conciliagdo de medicamentos: Servico pelo qual o farmacéutico elabora uma lista
precisa de todos os medicamentos (nome ou formulagdo, concentracdo/dinamizacéo,
forma farmacéutica, dose, via e horarios de administracdo, duracdo do tratamento)
utilizados pelo paciente, conciliando as informacg6es do prontuario, da prescri¢cdo, do
paciente, de cuidadores, entre outras. Este servico € geralmente prestado quando o
paciente transita pelos diferentes niveis de atencdo ou por distintos servigos de saude,
com o objetivo de diminuir as discrepancias nao intencionais. Referéncia: Conselho
Federal de Farmacia (2016).

Educacdo em saude: servicos que compreende 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 salde e seus
tratamentos. Tem como objetivo a autonomia dos pacientes e 0 comprometimento de



todos (pacientes, profissionais, gestores, cuidadores) com a promocdo da salde,
prevencdo e controle de doencas, e melhoria da qualidade de vida. Envolve, ainda,
acOes de mobilizagcdo da comunidade com o compromisso pela cidadania. Referéncia:
Conselho Federal de Farmacia (2016).

Equipamento de autoteste: produto para o acompanhamento das condi¢des de uma
doenca ou detecgdo de condicGes especificas, com a intencdo de auxiliar o paciente,
porém ndo conclusivo para diagndstico, realizado por leigos, profissionais da area da
saude ou pelo laboratério clinico. Referéncia: RDC 36/2015.

Equipamentos de Point-of-care testing: equipamentos portateis utilizados para
testagem conduzida proxima ao local de cuidado ao paciente, inclusive em consultorios
e locais fora da &rea técnica de um laboratorio, por profissionais da saude ou por
pessoal capacitado pelo Ministério da Saude ou Secretarias de Saude Estaduais ou
Municipais. Referéncia: RDC 36/2015.

Evento Adverso: dano causado pelo cuidado a salde e ndo pela doenca de base, que
prolongou o tempo de permanéncia do paciente ou resultou em uma incapacidade
presente no momento da alta. Referéncia: documento de referencia do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Farmécia: unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza
como:

| - Farméacia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacéo e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;

Il - Farmécia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica. Referéncia: Lei Federal n°®13.021/2014.

Problemas de saude autolimitados: Enfermidade aguda de baixa gravidade, de breve
periodo de laténcia, que desencadeia uma reagdo 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 terapéutico, cuja dispensacdo nao
exige prescricdo médica, incluindo medicamentos industrializados e preparagoes
magistrais — alopaticos ou dinamizados- plantas medicinais, drogas vegetais ou com
medidas ndo farmacologicas. Referéncia: Resolu¢do/CFF no 585/13.

Procedimentos farmacéuticos: A¢des que podem ser realizadas durante a prestacdo de
servigos farmacéuticos, ou fora deles, objetivando contribuir para a prevencéo de
doencas, a promocdo e recuperacdo da salde, e para o bem-estar das pessoas.



Envolvem, principalmente, o uso de habilidades motoras. Referéncia: Conselho Federal
da Farmécia (2016).

Rastreamento em saude: Servico que possibilita a identificacdo provavel de doenca ou
condicdo de salde, em pessoas assintomaticas ou sob risco de desenvolvé-las, pela
realizacdo de procedimentos, exames ou aplicacdo de instrumentos de entrevista
validados, com subsequente orientacdo e encaminhamento do paciente a outro
profissional ou servico de salde para diagnoésticos e tratamento. Referéncia: Conselho
Federal da Farmécia (2016).

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

Servigos farmacéuticos: Conjunto de atividades organizadas em um processo de
trabalho, que visa a contribuir para prevencdo de doencas, promocdo, a protecao e
recuperacdo da saude e para a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
fundamentado pelo modelo de pratica denominado cuidado farmacéutico. Conselho
Federal da Farmécia (2016).”



