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PR_EFRA DE
SAO PAULO

GABINETE DO PREFEITO
OFICIO AO LEGISLATIVO

Camara Municipal de Sao Paulo
A/C: Excelentissimo Senhor Ricardo Teixeira
Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sdo Paulo

ASSUNTO: Oficio SGP - 12 n2 507/2025

Em atencao ao pedido de subsidios formulado pela Comissao de Saude,
Promocao Social, Trabalho e Mulher, acerca do Projeto de Lei n? 42/2024, de autoria
do Vereador Ricardo Teixeira, que i nstitui no Municipio de Sdo Paulo a criagao da
Farmdacia de Manipulacao na Rede de Publica Municipal, encaminho a essa
Presidéncia cépia das informacodes prestadas pela Secretaria Municipal de Saude.

Na oportunidade, renovo-lhe meus votos de apreco e consideracao.

Denise Soares Ramos
Sel- Secretaria Adjunta Substituta

processs Em 10/10/2025, as 20:21.

cletronsca
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P&EFERA DE
SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COORDENADORIA DE ATENCAO BASICA
Rua Dr. Siqueira Campos, 172 - Bairro Liberdade - Sao Paulo/SP
Telefone: (11) 5465-9767
PROCESSO 6010.2025/0002795-1

Encaminhamento SMS/CAB N2 142892798
A SEABEVS

Prezada Secretaria

Com relacéo a andlise técnica desta Assisténcia Farmacéutica, entendemos gue propositura do
referido Projeto de Lei ndo é viavel.

Considera-se para esta manifestacao a Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) como
documento norteador (Lei n? 7.508, de 28 de junho de 2011), para a elaboracao da Relacao
Municipal de Medicamentos (REMUME/SMS-SP) que contempla os principios ativos e
concentracoes de farmacos e que rege as prescricoes e aquisicdes na rede publica municipal de
saude.

Adicionalmente, cabe apontar que a RDC Anvisa n? 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde
sobre Boas Praticas de Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmadcias, define:

- Especialidade farmacéutica: produto oriundo da inddstria farmacéutica com registro na
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.
- Transformacao/derivacao: manipulacao de especialidade farmacéutica visando ao preparo de
uma forma farmacéutica a partir de outra.

Nos termos da Normativa, item 5.12 e subitens, a transformacdo de especialidade farmacéutica
configura-se como pratica admitida apenas em carater excepcional, conforme excertos:

“5.12. A farmécia pode transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional quando
da indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e
concentracdo e ou forma farmacéutica compativeis com as condicbes clinicas do paciente, de
forma a adequa-la a prescricéo.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja
justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica."
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Assim, atualmente, no ambito desta SMS, a transformacdo de especialidade farmacéutica por
meio de manipulacdo faz-se necesséria, sobretudo, para atender paciente pedidtricos e
neonatais. Trata-se de demanda que exige apresentacdes e concentracées nao disponiveis no
mercado, as quais esta Secretaria ja adquiri em farmacias de manipulacao atualmente.

Ressalta-se ainda que as manipulacbes de principios ativo associados, padronizados na
REMUME, se configurariam como novos medicamentos nao padronizados e, diante das
possibilidades de associacdes, seriam de catalogacdao inexequivel pela multiplicidade de
variacoes.

Sa3o Paulo, 19 de setembro de 2025.

Renata Rodriguez Imparato

: % Assessor(a) Técnico(a) Il
et race Em 19/09/2025, as 15:15.

Especialista em Saude
Em 19/09/2025, as 15:20.

Ligia Maria Brunetto Borgianni
mm Assessor(a) IV

Em 24/09/2025, as 16:56.

% Felipe Tadeu Carvalho Santos

|JI|.}|'.I:'_._.|_
eletronica

elatranica
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P&EFERA DE
SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA DE ATENCAO BASICA, ESPECIALIDADES E
VIGILANCIA EM SAUDE
Rua Dr. Siqueira Campos, 172 - Bairro Liberdade - Sao Paulo/SP
Telefone: (11) 5465-9348
PROCESSO 6010.2025/0002795-1

Encaminhamento SMS/SEABEVS N2 143170376
Sao Paulo, 25 de setembro de 2025.

Prazo - 22/09/25

Assunto: Camara Municipal de Sao Paulo - Projeto de Lei n? 042/2024, de autoria do
Vereador Ricardo Teixeira, que "Institui no Municipio de Sao Paulo a criacao da
Farmacia de Manipulacao na rede de publica municipal."

A

SMS/Assessoria Parlamentar

Trata-se de Projeto de Lei n? 042/2024- CMSP descrito em documento 141435102,
cujo teor versa em epigrafe.

Com a ciéncia desta Secretaria Executiva, as consideracdes apresentadas pela Area
Técnica de SMS/CAB em documento 142892798, segue o presente para
prosseguimento.

"(...) Com relacdo a andlise técnica desta Assisténcia Farmacéutica,
entendemos que propositura do referido Projeto de Lei ndo é viavel.

Considera-se para esta manifestacdo a Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME) como documento norteador (Lei n°® 7.508, de 28 de junho de 2011),
para a elaboracao da Relacao Municipal de Medicamentos (REMUME/SMS-SP)
que contempla os principios ativos e concentracbes de farmacos e que rege as
prescricoes e aquisicées na rede publica municipal de saude.
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Adicionalmente, cabe apontar que a RDC Anvisa n° 67, de 8 de outubro de
2007, que dispbe sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmdcias, define:

- Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria farmacéutica com
registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e disponivel no mercado.

- Transformacao/derivacdo: manipulacdo de especialidade farmacéutica
visando ao preparo de uma forma farmacéutica a partir de outra.

Nos termos da Normativa, item 5.12 e subitens, a transformacdo de
especialidade farmacéutica configura-se como pratica admitida apenas em
caréater excepcional, conforme excertos:

“5.12. A farmdécia pode transformar especialidade farmacéutica, em cardter
excepcional quando da indisponibilidade da matéria prima no mercado e
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auséncia da especialidade na dose e concentracdo e ou forma farmacéutica
compativeis com as condicbes clinicas do paciente, de forma a adequé-la a
prescri¢ao.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente
quando seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica."

Assim, atualmente, no dmbito desta SMS, a transformacdo de especialidade
farmacéutica por meio de manipulacdo faz-se necessdria, sobretudo, para
atender paciente pedidtricos e neonatais. Trata-se de demanda que exige
apresentacées e concentracées ndo disponiveis no mercado, as quais esta
Secretaria ja adquiri em farmdcias de manipulacdo atualmente.

Ressalta-se ainda que as manipulacées de principios ativo associados,
padronizados na REMUME, se configurariam como novos medicamentos nao
padronizados e, diante das possibilidades de associacbes, seriam de
catalogacdo inexequivel pela multiplicidade de variacées.(...)"

Atenciosamente,

Q@Fﬂ Sandra Maria Sabino Fonseca
Secretario(a) Executivo(a)

piocEssG

seonce S Em 26/09/2025, as 11:56.
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P&EFERA DE
SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ASSESSORIA PARLAMENTAR
Rua Dr. Siqueira Campos, 172 - Bairro Liberdade - Sao Paulo/SP
Telefone: (11) 5465-9281
PROCESSO 6010.2025/0002795-1

Informacao SMS/AP N2 143433440
Interessado: Camara Municipal de Sao Paulo

Assunto: Projeto de Lei n2 042/2024, de autoria do Vereador Ricardo Teixeira,
gue "Institui no Municipio de Sao Paulo a criagcao da Farmacia de Manipulagao na
rede de publica municipal."

SMS/CG
Senhor Chefe de Gabinete

Trata-se o presente expediente no encaminhamento PREF/CASA CIVIL/ATL Il
(141450765), originado do Legislativo, com finalidade de andlise e manifestacao
desta Pasta, acerca do Projeto de Lei n? 042/2024, que institui no Municipio de Sao
Paulo a criacao da Farmacia de Manipulacao na rede publica municipal.

As Areas Técnicas correspondentes dentro da estrutura organizacional da
Secretaria Municipal de Saude, se manifestaram pelo nao prosseguimento do
Projeto de Lei 042/2024, de acordo com 0os encaminhamentos (142892798 -
143170376).

Isto posto, por conta das informacdes encartadas neste tramite, andlises e
justificativas técnicas, segue o presente, rogando envio a PREF/CASA CIVIL/ATL Il
para as providéncias subsequentes.
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Ivan Caceres

Assessoria Parlamentar e Gestao Participativa/SMS.G
Assessor-Chefe

Ivan Aparecido Caceres

Chefe de Assessoria |
Em 30/09/2025, as 11:28.
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PQEFERA DE
SAO PAULO

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
CHEFIA DE GABINETE ASSESSORIA
Rua Dr. Siqueira Campos, 172 - Bairro Liberdade - Sao Paulo/SP
Telefone: 54619014
PROCESSO 6010.2025/0002795-1

Encaminhamento SMS/CG/ASSESSORIA N2 143472331
Sao Paulo, 30 de setembro de 2025.

Interessado: Camara Municipal de Sao Paulo

Assunto: Projeto de Lei n2 042/2024, de autoria do Vereador Ricardo Teixeira, que
"Institui no Municipio de Sao Paulo a criacao da Farmacia de Manipulacao na rede de
publica municipal.

A
PREF/CASA CIVIL/ATL

Cumprimentando-os(as) cordialmente, restituimos o presente com as
informacdes apresentadas pela Assessoria Parlamentar desta Pasta (143433440),
bem como a ciéncia da Secretaria Executiva de Atencao Basica, Especialidades e
Vigilancia em Saude (143170376), em referéncia aos esclarecimentos prestados
pelas area técnica correspondente em SE| (142892798).

Colocando-nos a disposicao para esclarecimentos adicionais.
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Atenciosamente,

Luiz Artur Vieira Caldeira
Chefia de Gabinete
Em 01/10/2025, as 08:33.
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