SECRETARIA DA SAUDE
PREFEITURA DE Rua Santa Catarina, N2 3890 Bairro: Patrimonio Velho

voTU DORANGA 17 3405-9787 CEP 15.505-171

secretariasaude@votuporanga.sp.gov.br

OFiCIO SESAU/GAB/N® 304/2025

Votuporanga, 14 de agosto de 2025.

ASSUNTO: RESPOSTA INDICAGAO N2 460/2025 — ANTEPROJETO CRIAGAO FARMACIA
MUNICIPAL DE MANIPULAGAO - VEREADOR MARCAO BRAZ

Prezado Senhor,

Em atencdo a Indicagdo n? 460/2025, segue anexo o MEMORANDO
SESAU/FARMACIA TERAPEUTICA N2 004/2025, com as informacdes solicitadas.
Sem mais para o momento, nos colocamos a disposicdo para demais

esclarecimentos que porventura forem necessarios.

Respeitosamente,
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Memorando n°:  004/2025/SESAU/FARMACIATERAPEUTICA
Interessado: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Assunto: CRIACAO DA FARMACIA DE MANIPULACAO MUNICIPAL

Ilmo. Sr.

Agradecemos a indicag@o do nobre vereador referente a criagdo de uma farmacia
de manipulacdo municipal. Entendemos a relevancia de buscar aprimoramento continuo
nos servicos de saude oferecidos a populagdo e reconhecemos o compromisso desta Casa
Legislativa com o bem-estar dos cidadaos.

Em resposta a sua solicitacdo, apresentamos uma analise técnica com base nas
politicas e legislagdes vigentes que regem o Sistema Unico de Saude (SUS) e a
Assisténcia Farmacéutica no Brasil.

A proposta de criagdo de uma farmacia de manipulagdo municipal, embora bem-
intencionada em seus objetivos de ampliar e qualificar a oferta de medicamentos, encontra
impedimentos significativos nas diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) ¢ pela Politica de Nacional de Assisténcia Farmacéutica no
SUS, ambas fundamentadas na Lei n° 8.080/1990 (Principios e Diretrizes do SUS).

A Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria GM/MS n°
3.916/1998, tem como um de seus pilares a garantia do acesso a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade. Essa politica estabelece que a aquisicdo de medicamentos para o
SUS deve ocorrer por meio de processos padronizados e centralizados, com base na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). A RENAME, por sua vez, é
composta por medicamentos industrializados que passaram por rigorosa avaliacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). O documento, periodicamente
revisado pelo Ministério da Saude, ¢ o que orienta municipios (REMUME) e estados
(RESME) na elaboracao das relagdes para aquisi¢ao de medicamentos

A manipulagdo de medicamentos, por sua natureza, ndo se alinha a esse modelo

de padronizagdo e aquisi¢ao em escala. Embora a ANVISA regulamente as boas praticas
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de manipulagdo, a produ¢ao municipal desvincula-se do ciclo de avaliagao e incorporagao
de tecnologias em saude definido pela Politica Nacional de Medicamentos, o que pode
gerar incertezas quanto a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos manipulados.

A produgdo de medicamentos manipulados, mesmo sob a supervisao de
farmacéuticos, carece do mesmo nivel de padronizacdo, testes de bioequivaléncia e
controle de qualidade que sdo exigidos dos medicamentos industrializados e padronizados
no SUS. Isso pode resultar em varia¢des de dose e qualidade, comprometendo a seguranca
e a eficacia do tratamento dos pacientes.

A producado interna de medicamentos gera para o municipio a responsabilidade
direta sobre a seguranca e a eficacia dos produtos. Em caso de eventos adversos, a
responsabilizacdo seria direta, diferentemente da aquisicdo de medicamentos
industrializados, onde a responsabilidade ¢ compartilhada com o fabricante, ja submetido
as rigorosas regulagdoes da ANVISA.

A Politica de Assisténcia Farmacéutica no SUS, disposta na Portaria GM/MS
n°® 1.554 ¢ 1553 ¢ no Anexo XXVII da Portaria de Consolidacao n° 2 de 28/09/2017,
reforca que a oferta de medicamentos deve ser organizada em ciclos de selegdo,
programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos
industrializados que compdem a RENAME, RESME ou REMUME.

O sistema de financiamento e aquisicdo de medicamentos do SUS ¢ tripartite
(Unido, Estados e Municipios), com responsabilidades claras e escalonadas. O municipio
¢ responsavel pela aquisicdo de medicamentos do componente basico da assisténcia
farmacéutica, que sdo insumos industrializados.

A criagdao de uma farmacia de manipulacdo municipal, além de ndo se enquadrar
nos componentes de financiamento do SUS, criaria um sistema paralelo e sem respaldo
legal para a aquisi¢do de insumos, equipamentos ¢ mao de obra, comprometendo a
transparéncia e a eficiéncia dos gastos publicos. Desta forma, representaria um novo custo
significativo para o orgamento municipal, sem que haja uma fonte de financiamento

especifica para essa finalidade nas normativas do SUS
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Embora a proposta mencione experiéncias de outros municipios, € crucial
verificar se essas iniciativas estdo alinhadas com as normativas mais recentes e se foram
implementadas em conformidade com as diretrizes federais.

Diante do exposto, a criagao de uma Farmécia Municipal de Manipulagdo nao se
alinha aos principios e diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e da Politica de
Assisténcia Farmacéutica no SUS, que regem a dispensacdo de medicamentos de forma
padronizada, segura e economicamente viavel. A legislag¢do federal, particularmente a Lei
n® 8.080/1990, e as portarias subsequentes, estabelecem um modelo de Assisténcia
Farmacéutica centrado na aquisi¢do de medicamentos industrializados registrados na
ANVISA.

Portanto, a proposi¢ao, embora de carater inovador e visando aprimorar o acesso
a saude, encontra impedimentos legais e regulatorias que inviabilizam sua execucao nos
moldes atuais da legislacao do SUS.

Permanecemos a disposi¢ao para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

DATA ASSINATURA

12/08/2025 HENRIQUE PENARIOL RAIA
CHEFE DE DIVISAO DE FARMACIA TERAPEUTICA
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