GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide
Superintendéncia de Vigildncia em Saide
Diretoria de Vigildncia Sanitaria

Nota Técnica n°. 008/2022 — DIVS/SUV/SES/SC

Assunto: Esclarecimentos do ponto de vista das legislagdes sanitarias a pratica de doagao
de medicamentos, incluindo amostras gratis, por parte da populagdo em geral, clinicas e
profissionais da saude, entre outros, para as farmacias das unidades basicas de saude que
as recebem com o intuito de dispensarem de forma gratuita a populacdo, comumente
nomeadas de “Farmacias Solidarias”.

Considerando que o art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 estabelece que “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugéo do risco de doenga e de outros agravos
e ao acesso universal e igualitario as acbdes e servigos para sua promogao, protecéo e
recuperacao’;

Considerando que o art. 8°, § 1°, inciso |, da Lei 9.782/1999 considera a competéncia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para regulamentar as atividades
relacionadas a medicamentos;

Considerando que alguns municipios tém projetos que tem como finalidade receber
doacdes de medicamentos oriundos da populagdo, clinicas, profissionais de saude e
industrias farmacéuticas a fim de dispensar os medicamentos gratuitamente a populagao;

Considerando que ha competéncia das Unidades Federativas e dos Municipios para
legislar de forma complementar aos regulamentos federais, porém esses devem ser mais
restritivos e ndo podem contraria-los ou flexibiliza-los;

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria esclarece as autoridades sanitarias sobre os riscos
da atividade de farmacia solidaria nos servigos de saude.

ORIENTAGCOES

Verificando-se a Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de
2009 (ANVISA) que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensagdao e da comercializacdo de produtos e da prestagcao de
servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias, ao tratar das
condi¢cbes de armazenamento, diz:
Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada,
sequindo as especificagbes do fabricante e sob condi¢cées que garantam a
manutencgao de sua identidade, integridade, qualidade, sequranca, eficacia
e rastreabilidade.

§1°[..]
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§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da ag¢éao direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica,
fisica e microbiologica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura
abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificagcbes
declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser
medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP) a
metodologia de verificagdo da temperatura e umidade, especificando faixa
de horario para medida considerando aquela na qual ha maior probabilidade
de se encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

§5°[...] (Grifos e supressoées nossas)

Observa-se que, de forma genérica, todos os medicamentos sao “termolabeis”
(perdem suas propriedades se expostos a temperaturas diferentes das definidas como
ideais pelo fabricante), sendo alguns mais tolerantes e outros menos, mas para todos ha
indicagdo destes limites, que em principio sdo monitorados e garantidos pelos servigos
farmacéuticos, mas nao pelos cidadaos.

Exige-se de toda a cadeia de medicamentos desde os fabricantes, distribuidores,
dispensadores e comércios farmacéuticos, garantias da manutencao das condicdes ideais
de armazenamento dos medicamentos. O programa Farmacia Solidaria remete para uma
condicdo onde esta exigéncia deixa de existir para os medicamentos contemplados nele,
considerando que o cidadao pode nao dispor de locais adequados para o armazenamento
destes medicamentos, bem como nao dispde de procedimentos que monitorem esta
condi¢cao de armazenamento, conflitando com os regulamentos sanitarios federais vigentes.

O recebimento de doagdes de medicamentos, incluindo amostras gratis,
provenientes da populacgéao, clinicas e profissionais da saude, empresas farmacéuticas pelo
servigo de saude, contraria o artigo 33 da Resolugao de Diretoria Colegiada RDC n° 96 de
17 de dezembro de 2008 (ANVISA), que dispde sobre a propaganda, publicidade,
informacgédo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacdo ou promogdo comercial de
medicamentos:

Art. 33 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser
feita pelas empresas aos profissionais prescritores em ambulatorios, hospitais,
consultorios médicos e odontologicos.

§ 1° E vedado distribuicdo de amostras grétis de medicamentos biolégicos.

§ 2° E vedada a distribuicdo de amostras grétis de preparagbes magistrais.
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§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras grétis de medicamentos isentos de
prescrig&o.

Referente ao controle de qualidade, apenas a avaliagdo visual de integridade fisica e
da data de validade do medicamento, realizada por profissional habilitado, ndo garante a
qualidade quimica e microbiolégica do medicamento. Visto que, os produtos que sao
armazenados na residéncia do cidaddao podem estar expostos a varias situagdes de
armazenagem (como umidade, incidéncia de raios solares ou temperatura), correndo-se o
risco de alterar a integridade quimica e, portanto a eficacia do medicamento (ndo promover
a acao para qual foi indicado), e até mesmo provocar eventos adversos. O gerenciamento
de qualidade de um medicamento requer analises especificas e complexas para garantir a
eficacia e a segurancga do produto, que somente sdo possiveis em laboratorios adequados
para esta finalidade.

Deve-se considerar que a falta de eficacia de um medicamento como por exemplo:
hipotensores que nao baixam a pressao arterial, antitérmicos que nao controlam a
temperatura corporal, antibiétiocos, antifungicos, antiparasitarios, antivirais que nao
combatem as bactérias, os fungos, os parasitas ou os virus; hipoglicemiantes que n&o
controlem a diabetes, antiarritmicos que n&o controlem as arritmias, horménios sintéticos
que nao resultem nos efeitos desejados, antineoplasicos que nao inibam a evolugado do
cancer, anticoncepcionais que nao evitem a ovulagido, pode trazer sérias implicacbes aos
seus usuarios e na conducao do tratamento médico. Além da ineficacia do medicamento o
risco de eventos adversos pelo uso de um medicamento sem ter as garantias de qualidade
pode causar danos leves, graves, permanentes e até mesmo obito.

Destaca-se que de acordo com a legislacdo sanitaria vigente, apenas os
estabelecimentos definidos por lei podem dispensar medicamentos: farmacias, drogarias,
postos de medicamentos, unidade volante e dispensario de medicamentos, onde séao
observadas as condigdes de armazenagem e procedéncia e contando com a atuagdo do
responsavel técnico farmacéutico para a execucao das suas atividades.

Visando garantir a integridade fisica e saude dos usuarios, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA proibe que os medicamentos controlados e antimicrobianos
sejam devolvidos e/ou trocados nos estabelecimentos, conforme consta no artigo 21 da
RDC n° 471 de 23 de fevereiro de 2021, que dispde sobre os critérios para a prescrigao,
dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacgio,
listadas em Instrugao Normativa especifica:
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Art. 21. E vedada a devolugdo, por pessoa fisica, de medicamentos
antimicrobianos industrializados ou manipulados para drogarias e farmacias.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolugdo por motivos de
desvios de qualidade ou de quantidade que os tornem improprios ou
inadequados ao consumo, ou decorrentes de disparidade com as indicagbes
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria,
a qual devera ser avaliada e documentada pelo farmacéutico.

§ 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolugdo, o farmacéutico ndo
podera reintegrar o medicamento ao estoque comercializavel em hipotese
alguma, e devera notificar imediatamente a autoridade sanitaria competente,
informando os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as agoes
sanitarias pertinentes.

Da mesma forma, o art. 61 da Portaria SVS/MS n° 06 de 29 de janeiro de 1999, que
aprova a Instrugao Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998, instituiu o
Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial:

Art. 61 A compra, venda, transferéncia e devolugdo das substancias
constantes das listas "A1” e “A2” (entorpecentes) "A3” “B1” e “B2”
(psicotropicas) "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindides), “C4” (anti-retrovirais), "C5” (anabolizantes), e “DI" (precursores)
da Portada SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes, bem como 0s
medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de nota fiscal
ou nota fiscal fatura, isentos do visto da Autoridade Sanitaria local de domicilio
do remetente.

Também, a Portaria SVS/MS n° 06/1999 sera desrespeitada no que refere-se a
escrituracdo dos medicamentos sujeitos a controle especial, considerando a previsdo em
normativa dos documentos aceitos para escrituragdo, que no caso de doagao nao estao
contemplados, conforme o paragrafo § 4° do artigo 93, que diz:

Art. 93 Livros de Registro Especifico (ANEXO XVIIlI constante da Portaria
SVS/MS n.° 344/98): é o livro destinado ao registro da movimentagdo de
estoque de substancias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos e outras
de controle especial que fazem parte das listas constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagcbes. Serdo necessarios os seguintes
livros de registros especificos:

[..]

§ 4° Os documentos abaixo descritos sdo documentos habeis para a
escrituragao:
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a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou documento equivalente da
Instituicdo Publica;
[...] (Grifos e supressées nossas)

No que tange o medicamento Talidomida, informamos que na RDC n° 11 de 22 de
marc¢o de 2011, que dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento
que a contenha, o art. 51 proibe a distribuicdo de amostras-gratis ou fazer qualquer
propaganda da substancia, e também, no art. 54 que em caso de desuso do medicamento,
€ necessaria a devolugao a unidade publica dispensadora previamente cadastrada, sendo
proibida a nova dispensacado deste, e 0 seu art. 56 determina que o descarte seja feito
através de incineragdo do medicamento. Deve-se considerar que mulheres gravidas
expostas a Talidomida durante o periodo critico podem gerar bebés com alguma
malformacéo.

Também recomenda-se considerar o Decreto n° 10.388 de 5 de junho de 2020, que
regulamenta o § 1° do caput do art. 33 da Lei n°® 12.305 de 2 de agosto de 2010, e institui o
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso
humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens apds o descarte pelos
consumidores, que diz:

Art. 9° Os consumidores deverdo efetuar o descarte dos medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso e de suas embalagens de acordo com as
normas estabelecidas pelos 6rgaos integrantes do Sistema Nacional do Meio
Ambiente - Sisnama.

Diante disto, o Programa Farmacia Solidaria, ndo atende as legislagbes sanitarias
vigentes, fato este que denota risco a saude da publica, além do risco da piora do quadro
clinico do paciente devido a perda de eficacia e da seguranga do medicamento, além de
eventos adversos.

Floriandpolis, 12 de setembro de 2022

(assinado digitalmente)
Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora de Vigilancia Sanitaria — SUV/SES
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