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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
GABINETE DO PREFEITO

OFiCIO AO LEGISLATIVO

Oficio ATL SEI n2 054594250
Ref.: Oficio SGP-12 n? 769/2021

Senhor Presidente

Reportando-me ao oficio acima referenciado, em atengdo ao Requerimento n? 66/2021,
de autoria do Vereador Felipe Becari, aprovado pela Comissao de Saude, Promocgao Social, Trabalho e
Mulher, encaminho a essa Presidéncia cdpia das informacdes prestadas pela Secretaria Municipal da
Saude a respeito das vistorias de farmacias, medicamentos e campanhas publicitarias relativas a
medicamentos de venda permitida.

Na oportunidade, renovo-lhe meus protestos de apreco e consideragao.

BRUNA BORGHETTI CAMARA FERREIRA ROSA
Chefe de Gabinete
Casa Civil

Ao
Excelentissimo Senhor
MILTON LEITE

Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sao Paulo

'.I Documento assinado eletronicamente por Bruna Borghetti Camara Ferreira Rosa, Chefe de
ﬁglz lll’ Gabinete, em 12/11/2021, as 18:20, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 89,
tronic inciso | do Decreto 55.838/2015
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAQ PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Nucleo de Vigilancia de Medicamentos
Rua General Jardim, 36, 12 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-011
Telefone: (11) 2027-2000
PROCESSO 6010.2021/0003228-1

Informagdo SMS/COVISA/DVPSIS/NVM N2 053718591

Séao Paulo, 19 de outubro de 2021.

Prezado Diretor,

Em atendimento as solicitagdes contidas nos documentos SEINn° (053118317 e 053118320 esse
Nucleo técnico tEm a informar que:

A Instru¢cao Normativa IN n° 66, de 1° de setembro de 2020 - Estabelece a lista de
Classificagao Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE de atividades econbémicas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacao para fins de licenciamento
sanitario, conforme previsto no paragrafo unico do art. 6° da Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, atividade de Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos
sem manipulagao de formulas como de Alto Risco:

Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

ARINETTO

‘A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que
Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e§
ao art. 53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada §
-RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 1° de setembro de 2020,
resolve:

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa estabelece a lista de Classificagdo Nacional de Atividades
Econdmicas - CNAE de atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informagao para fins de licenciamento sanitario, conforme previsto no paragrafo
unico do art. 6° da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de 2017.

talizado e autenticado por DI
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Art. 2° A classificagao de risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria de nivel
de risco lll esta relacionada no Anexo |.

ANEXO|

RELACAO DAS ATIVIDADES DE ALTO RISCO

(...)

4771-7/02 Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de formulas

4771-7/02 Comércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulagdo de formulas
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A Portaria Municipal n° 2.215/2016 — SMS/G. obriga inspecgao prévia ao licenciamento para
drogaria e farmacia, Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos com e/ou sem manipulagcéo
de formulas, atividade considerada de alto risco:

“Art. 9°. O deferimento da solicitagao de inscricao no Cadastro Municipal de Vigilancia em
Saude ou da concesséao da Licenga de Funcionamento Sanitaria independe de prévia
inspecao sanitaria e sera concedido ou negado apds analise dos documentos pela
autoridade sanitaria.

§ 1°. Excetuam-se do disposto no “caput” deste artigo as atividades consideradas de alto
risco e enquadradas no anexo | desta portaria na situacdo “INSPECAO PREVIA A
LICENCA - SIM”, para as quais a Licenga de Funcionamento Sanitaria somente sera
concedida ap6s a avaliagdo técnica das condigcées sanitarias, por meio de inspeg¢ao prévia
realizada pela autoridade sanitaria competente, conforme o artigo 15 do Decreto Municipal s
n° 50.079/ 2008, alterado pelo Decreto Municipal 57.486, de 1° de dezembro de 2016.” — Grifo
NOSso

saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

Em ambito municipal temos 3983 estabelecimentos licenciados como comércio varejista de
medicamentos, divididos em:

a. 4771-7/02 Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacéo de férmulas:
3517 estabelecimentos

b. 4771-7/02 Comércio varejista de produtos farmacéuticos, com manipulagao de férmulas:
465 estabelecimentos

c. 4771-7/03 Comércio varejista de produtos farmacéuticos homeopaticos: 01 estabelecimento

ser conferida em https://splegisconsulta

Os estabelecimentos sao inspecionados com base nas legislagdes sanitarias a saber:

a. Lei Federaln®5.991, de 17 de dezembro de 1973: Dispbée sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias.

b. Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976: Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

c. Lei Municipal n®13.725, de 09 de janeiro de 2004: Institui o Cédigo Sanitario do Municipio
de Sao Paulo.

d. Resolugdo—-RDC n°67, de 08 de outubro de 2007: Dispbe sobre Boas Praticas de
Manipulacédo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para uso humano em farmacias.

e. Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009: Dispée sobre
Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacéao g
e da comercializagéo de produtos e da prestagéo de servigos farmacéuticos em farmacias &
e drogarias e da outras providéncias.

enticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode

As legislagbes descritas acima, versam sobre varios topicos que visam minimizar os riscos do
uso inadequado desses produtos, assim como a auséncia de qualidade, seguranga e eficacia,
conforme os exemplos abaixo:

-Lein°5991/73:
Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sGo adotados os seguintes conceitos:
I - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;
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natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;
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X - Farmacia - estabelecimento de manipulagao de formulas magistrais e oficinais, de comércio <
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1°- A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poder&do manter técnico responsavel
substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do ftitular.

-Lein®6360/76:

Da Rotulagem e Publicidade

ferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

Art. 59 - Néo poderéo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagées que
possibilitem interpretagdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composi¢cao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possuam.

er con

-Lein® 13.725/2004:

Art. 44 - Entende-se por produtos e substancias de interesse da saude os alimentos, aguas
minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, domissanitarios, agrotoxicos,
materiais de revestimento e embalagens ou outros produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitaria a avaliagao e controle de riscos, a normatizacéo, a
fiscalizagdo e controle das condi¢cbes sanitarias e técnicas relacionadas a importagéo,
exportagéo, extragdo, producédo, manipulagdo, beneficiamento, acondicionamento, transporte,
armazenamento, distribui¢éo, dispensacéo, esterilizagdo, embalagem e reembalagem,
aplicacdo, comercializacéo e uso, referentes aos produtos e substancias de interesse da saude.

Paragrafo unico - A fiscalizacdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da saude.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagéo de produtos
e substancias de interesse da saude, cuja assungdo de responsabilidade técnica estiver
regulamentada na legislagao vigente, devem contar com responsavel técnico legalmente
habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu funcionamento.

Paragrafo unico - O 6rgao coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude,
disciplinara, no que for pertinente, a assungéo de responsabilidade técnica de estabelecimentos
de produtos e substancias de interesse da saude.

-RDC n° 67/2007:
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5.18.1. O Responsavel pela manipulagéo, inclusive pela avaliagdo das prescricées é o
farmacéutico, com registro no seu respectivo Conselho Regional de Farmacia.

5.18.1.1. A avaliagdo farmacéutica das prescrigbes, quanto a concentragéo, viabilidade e
compatibilidade fisico-quimica e farmacolégica dos componentes, dose e via de administragédo,
deve ser feita antes do inicio da manipulagéo.

- RDC n° 44/2009:

Art. 3° As farmacias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico
responsavel técnico ou de seu substituto, durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento, nos termos da legislag&o vigente.

Art. 4° Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manutengao g
da qualidade e seguranca dos produtos objeto desta Resolucao, bem como pelo uso
racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a saude. Grifo nosso

Paragrafo unico. As empresas responsaveis pelas etapas de produgéo, importagéo, distribui¢éo,
transporte e dispensacédo séo solidariamente responsaveis pela qualidade e seguranga dos
produtos farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

Art. 41. Na area destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em local visivel ao
publico, contendo a sequinte orientagéo, de forma legivel e ostensiva que permita a facil leitura
a partir da area de circulagdo comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”,

Secao V

Da Dispensagdo de Medicamentos

Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?plD

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a informacao e?
orientagdao quanto ao uso de medicamentos. Grifo nosso

§1° O estabelecimento deve manter a disposigao dos usuarios, em local de facil visualizagdo e
de modo a permitir a imediata identificagao, lista atualizada dos medicamentos genéricos
comercializados no pais, conforme relagéo divulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sitio
eletrénico no enderego http.//imwmw.anvisa.gov.br.

§2° Sao elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento da
posologia, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento
de reacbes adversas potenciais e as condigbes de conservagdo do produto.

Frente aos trechos destacados acima, a inspecao sanitaria efetuada pelos técnicos do Sistema
Municipal de Vigilancia Sanitaria tem por definicdo o: “conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que visa a protegao da saude individual e coletiva, por meio da verificagao in loco
do cumprimento dos marcos legal e regulatorio sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condi¢des sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos. A inspecao
permite a adogao de medidas de orientacao e correcao de situagdes que possam causar danos a
saude da populagao”.

Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO

Salienta-se que o descumprimento das disposi¢cdes contidas nas regulamentagdes relatados
neste documento constitui infragcao sanitaria, nos termos da Lei Federal n®6.437, de 20 de agosto &
de 1977 e Lei Municipal n° 13.725, de 09 de janeiro de 2004, sem prejuizo das responsabilidades s
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Como forma de atuacéo no uso racional de medicamentos pela populagdo, em consonancia com
as deliberagdes da Organizacdo Mundial de Saude, sao estabelecidas agdes de fiscalizagao
sanitaria nos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria para avaliagdo do cumprimento das
legislacdes sanitarias pertinentes, agcdes de educacao sanitaria, em forma de notas técnicas e
palestras para o setor regulado, de forma a estimular os profissionais e estabelecimentos a
promoveram o uso racional de medicamentos, e investigagao de suspeitas de desvios de
medicamentos notificadas pela populagéo.

Atenciosamente,

Tatiana Oliveira da Silva
Nucleo Vigilancia de Medicamentos

DVPSIS/COVISA/SMS

Documento assinado eletronicamente por Tatiana Oliveira da Silva, Coordenador(a) I, em
19/10/2021, as 17:28, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 89, inciso | do Decreto
55.838/2015

1
SEeL
assinatlura L‘?
1 eletréonica

Matéria DOCREC 1050/2021. Documento digitalizado e autenticado por DIEGO MARINETTO. Sua validade pode ser conferida em https://splegisconsulta.saopaulo.sp.leg.br/Home/AbrirDocumento?pID



autuado por Diego Marinetto em 16/11/2021 11

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Chefia de Gabinete
Rua General Jardim, 36, 2.2 andar - Bairro Vila Buarque - Sdo Paulo/SP - CEP 01223-906
Telefone:
PROCESSO 6010.2021/0003228-1
Encaminhamento SMS/CG N2 054499444
Sao Paulo, 05 de nhovembro de 2021.

A
PREF/CASA CIVIL/ATL Il

Interessado: Camara Municipal de S3o Paulo / Comissdo de Saude, Promog¢do Social, Trabalho e
Mulher / Vereador Felipe Becari

Assunto: Requerimento n? 66/2021, solicitando relatérios a respeito das vistorias de farmacias,
medicamentos e campanhas publicitarias relativas a medicamentos de venda permitida.

Srs. Assessores,

Com nossos cordiais cumprimento, tendo em vista o quanto solicitado no documento Sei n2
(053120312), restituimos o presente com as manifestacdes e esclarecimentos prestados pela area
técnica da Secretaria  Municipal da  Saude,encartado em documento Sei n2
(053718591).

No mais, colocamo-nos inteiramente a disposicdo para maiores esclarecimentos e/ou providéncias
que se fizerem necessarias.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Armando Luis Palmieri, Chefe de Gabinete, em
08/11/2021, as 17:25, conforme art. 49 da Lei Municipal 14.141/2006 e art. 82, inciso | do Decreto
55.838/2015

1
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o cédigo verificador 054499444 e o codigo
CRC 207DEA4E9.
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