Gabinete do depufado Pedro Passc p;
PROJETO DE LEI N° DE
(Do Senhor Deputado PEDRO PASSOS - PMDB)
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%gnstltul a Politica de

Medicamentos do Distrito Federal

e di outras providéncias.

A CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL decreta:

Art. 1° A Politica de Medicamentos do Distrito Federal

tem por objetivo garantir a seguranca, a eficacia e a

gqualidade dos medicamentos produzidos ou adquiridos.

pelo Distrito Federal, promover seu uso racional e

possibilitar o acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais.

Paragrafo 1unico - A Politica de Medicamentos do
Distrito Federal obedecerd ao estabelecido nesta Lei,

sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se
assisténcia farmacéutica o conjunto de atividades
destinadas a apoiar as agdes de salde e de vigilancia
sanitaria e epidemioldgica relacionadas com 0s
processos de selecdo, producgéao, aquisicéo,
armazenamento, distribuicdo, prescrigcdo e dispensacao
de medicamentos, bem como com o acompanhamento do uso
destes e o controle de sua qualidade.
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) Gabinete do deputado Pedro Passos (PMDB)
Art. 3° Na implementacdo da Politica de Medicamentos do

Distrito Federal, serdo observadas as seguintes
diretrizes:
I - prioridade para o atendimento das nosologias

prevalentes e de grande impacto epidemioldgico;

II - utilizacdo prioritaria da capacidade instalada dos
laboratérios oficiais para a produgdo de medicamentos,
com vistas ao suprimento das necessidades do Distrito
Federal;

IIT - programacdo da aquisicdo e da produgdo de
medicamentos conforme as necessidades definidas nos |
Plano de Assisténcia Farmacéutica do Distrito Federal;
IV - incentivo a produgdo e a aquisigdo de medicamentos
genéricos; ,
V - 1integracdo entre universidades, instituicdes de
pesquisa e empresas publicas ou privadas do setor
produtivo com o objetivo de promover o desenvolvimento

e o) aprimoramento das tecnologias de producédo

SLA

farmacéutica e das metodologias analiticas de controle
da qualidade;

VI - aproveitamento do potencial terapéutico da flora e
da fauna nacionais.

Art. 4° Para a implementacdo da Politica de
Medicamentos, cabe ao Poder Executivo:

I - coordenar e executar a assisténcia farmacéutica,
por meio da Secretaria de Estado de Saude;

II - coordenar o processo de articulacdo dos diversos
setores publicos e privados envolvidos;

III - coordenar e monitorar a acdo das instituicgles

responsdveis pela implementacdo, no Distrito Fedej@i;
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Gabinefe do deputado Pedro Passos (PMDB)
dos sistemas nacionais béasicos para a politica de

medicamentos;
IV - elaborar o Plano de Assisténcia Farmacéutica do

Distrito Federal;

V - desenvolver, coordenar e implementar o sistema de
farmacovigildncia do Distrito Federal;

VI -~ apoiar, por meio das instituigbes de fomento a
pesquisa, iniciativas de desenvolvimento tecnolégico na
drea de producdo de medicamentos e farmacoquimicos;

VII - criar as condicdes necessarias para que a compra
de insumos e medicamentos no Distrito Federal seja

processada mediante sistema de registro de pre¢os, nos
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termos da legislacdo federal;

VIII - implementar as ag¢les de vigiléncia sanitdria sob
sua responsabilidade e criar condig¢des favordveis a
efetiva fiscalizacdo e ao controle da matéria-prima, da
producdo, do transporte, da distribuicdo, da
comercializacdo e do uso de medicamentos;

IX - promover o uso racional de medicamentos pela

comunidade, pelos prescritores e pelos dispensadores;

X - adquirir, preferencialmente, medicamento genérico
para seus estoques e adotar a Denominagdo Comum
Brasileira - DCB ou, na falta desta, a Denominacédo
Comum Internacional - DCI na prescricdo médica e
odontolégica feita no ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS;

XI - desenvolver a estrutura dos 1laboratdérios e das
instituicdes de ensino e pesquisa do Distrito Federal
gue atuam no setor, com o objetivo de realizar estudos
epidemioldégicos, otimizar o controle da qualidade_ dos
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medicamentos adquiridos ou produzidos e monitorar sua

utilizacdo;

XII - criar linhas de pesquisa préprias ou em parceria
com universidades, instituicdes ou empresas publicas ou
privadas do setor produtivo para o desenvolvimento de
tecnologia de producdo de farmacos; |
XIII - apoiar pesquisa gque vise ao aproveitamento do
potencial terapéutico da flora e da fauna nacionais,
com énfase na certificacdo de suas propriedades

medicamentosas;

Xiv - incentivar o} estudo e a utilizacédo de |

medicamentos fitoterapicos, homeopaticos e outras -

alternativas farmacoterapéuticas e monitorar a
qualidade desses produtos;

XV - promover e apoiar, por meio de cooperagdo técnica

com centros especializados, a formagcdo dos recursos
humanos necessarios a prestacao da assisténcia
farmacéutica.

Art. 5° O Plano de Assisténcia Farmacéutica do Distrito
Federal, a ser elaborado pela Secretaria de Estado de
Satlde e encaminhado, anualmente, até o dia 30 de
outubro, ao Ministério da Saude, sera submetido a
aprovacdo do Conselho de Saude do Distrito Federal.

§ 1° Na elaboracdo do Plano de Assisténcia Farmacéutica
do Distrito Federal que serd implantado conforme o

principio de descentralizacéao de gestéao, serdao
considerados:

I - o diagnéstico da situacdo da saude no Distrito
Federal;

[PROTOCOLO L

SAIN - Parque Rural - Gabinete 21 - CEP: 70086-900 - Brasilia - DF - Fone: 3348.8212 Fax| 3348.82
E-mail: dep.pedro.passos@cl.df.gov.br
Site: www.pedropassos.com.br

7

GISLATi\ZIQ
1.0,

wo 4

0L

bs wo 0 L



B CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

F Gabinete do deputado Pedro Passos (PMDB)
II - as atividades de assisténcia farmacéutica;

III - a rede de servicos existentes, em vista do nivel
de complexidade de atendimento definido pelo SUS;

IV - as condicgdes necessarias ao cumprimento das
praticas de assisténcia farmacéutica;

V - o0s recursos humanos, materiais e financeiros
disponiveis;
VI - a articulacdo com os municipios para a adequada

prestacdo da assisténcia farmacéutica.

§ 2° O Plano de Assisténcia Farmacéutica do Distrito
Federal preverd, entre outras acdes:

I - a definicdo dos medicamentos a serem incluidos na
Relacdo de Medicamentos;

II - a atualizacéo periddica da Relacéo de
Medicamentos, com base na Relacéao Nacional de
Medicamentos - RENAME, na relacdo de medicamentos
essenciais da Organizacdo Mundial de Saude - OMS e no
perfil epidemioldégico do Distrito Federal;

IITI - a capacitacdo e o aperfeicoamento permanente dos
recursos humanos envolvidos na sua operacionalizacéo;

IV - a definicdo da alocacdo dos recursos financeiros
destinados a sua implementacdo;

V - a elaboracdo de seu relatdério de gestéo.

§ 3° A execucgdo do Plano a que se refere o caput deste
artigo sera acompanhada por comisséo consultiva
permanente, na forma definida em decreto, composta por
representantes das seguintes areas e instituicodes:

I - Secretaria de Estado de Saude;
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II - Conselhos Regionais de Medicina, de Farmacia e de
Odontologia;
III - Associacgbes de Farmacéuticos e de Médicos do

Distrito Federal;
IV - Ministério Publico;
V - Conselho de Saude do Distrito Federal.

§ 4° A execucdo do Plano de Assisténcia Farmacéutica
serd fiscalizada por meio de um relatdério de gestéo

apresentado ao Conselho de Saude do Distrito Federal.

Art. 6° Ao dispor sobre a relacdo de medicamentos que

podem ser comercializados no Distrito Federal, em posto

de medicamento conceituado no inciso XIII do art. 4° da

Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, a
autoridade sanitdria local ndo poderd impedir a venda,
se receitado por médico, de medicamento
industrializado, em sua embalagem original, exceto

psicotrépicos.

Paragrafo unico - Para o cumprimento do disposto neste
artigo, o posto de medicamentos guardara cédépia da
receita médica, pelo prazo minimo de um ano, para

exibi-la aos 6rgdos de fiscalizacgéo.

Art. 7° A execucdo da Politica de Medicamentos do
Distrito Federal sera acompanhada e avaliada
periodicamente, com o objetivo de:

I - conhecer a sua repercussdo sobre os indicadores de

salide da populacdo;
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k CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Gabinefe do deputado Pedro Passos (PMDB)
II - verificar o resultado dos programas, dos projetos

e das atividades que irdo operacionaliza-la;

III - levantar indicadores epidemioldgicos que possam
fundamentar o} estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientagdo programatica da
assisténcia farmacéutica no Distrito Federal.

Paragrafo Unico - A metodologia a ser adotada para o
acompanhamento e a avaliacdo de que trata este artigo
serd definida pelas A4reas competentes da Secretaria de
Estado de Saude. '

Art. 8° As despesas decorrentes da aplicacdo desta lei
correrdo a custa de:

I - recursos orcamentdrios dos &6rgdos responsaveis pela

execucdo da Politica Estadual de Medicamentos;
ITI - doacdes e legados;
IITI - recursos provenientes de outras fontes.

Art. 9° 0O Poder Executivo regulamentard esta Lel no
prazo de cento e vinte dias, contados da data de sua
publicacgédo.

Art. 10. Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicacédo.

Art. 11. Revogam-se as disposig¢des em contrario.
JUSTIFICAGAO

O presente Projeto de Lei tem por objetivo a
criacdo da Politica de Medicamentos do Distrito
Federal, a qual visa garantir a seguranca, a eficagia e
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N Gabinete do deputado Pedro Passos (PMDB)
a qualidade dos medicamentos produzidos ou adquiridos
pelo Distrito Federal, além de buscar promover O seu
uso racional e possibilitar o acesso da populacdo aos

medicamentos essenciais.
A proposicdo da matéria atende perfeitamente ao

disposto no art. 24, XII da Constituicdo Federal, que

nos diz o seguinte:

“Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao

Distrito Federal legislar concorrentemente sobre:

il

A

I-(....) £

- XII - previdéncia social, protegcdo e defesa da |8 ™

saude;” (grifos nossos) §\;\

Sl

Mais adiante, nos artigos 196 e 197 a mesma CF é § =

cristalina ao estabelecer: S"’é
o.

“Art. 196. A saiude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e
econémicas que visem a redugdo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e
igualitdario as agbes e servigos para sua promogéo,
protegcdo e recuperagdo.

Art, 197. Sdo de relevancia publica as ag¢des e
servicos de saiide, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentacdo,
fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser
feita diretamente ou através de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de direito

privado.”

o
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Gabinete do deputado Pedro Passos (PMDB)
Devemos ainda ter em conta que a Lei n°® 8.080/90
assegura poderes ao Distrito Federal para propor
politica de medicamentos, posto que esta Unidade
Federativa, em conformidade com § 1° do art. 32 da
Constituicdo da Republica, possuil competéncias
legislativas atribuidas aos Estados e Municipios, no
entanto, wvamos ao que apregoa os arts. 4°, § 1° e 6°,

VI, da norma federal supracitada:

YArt. 4° O conjunto de acgbes e servicos de saude,
prestados por Orgdos e instituigbes publicas
federais, estaduais e municipais, da Administracdo

direta e indireta e das fundag¢gdes mantidas pelo

Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude

(SUSs) .

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as
instituigdes pﬁblicas federais, estaduais e
municipais de controle de gqualidade, pesquisa e
producdo de insumos, medicamentos, inclusive de
sangue e hemoderivados, e de equipamentos para
saude.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo
do Sistema Unico de Sadde (SUS):

I-(....)

VI - a formulacdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobioldégicos e outros insumos de

interesse para a saude e a participagcdo na sua

produgdo; ”
\F”
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Por seu turno, a Lei Orgdnica do Distrito Federal

assegura poderes a Cadmara Legislativa para dispor sobre
a meteria objeto desta proposig¢do, consoante o seu art.

58, V, in verbis:

"art, 58. Cabe a Camara Legislativa, com a sang¢do
do Governador, ndo exigida esta para o especificado
no art. 60 desta Lei Orgdnica, dispor sobre todas
as matérias de competéncia do Distrito Federal,
especialmente sobre:

I-(....)

Vv - educacdo, saide, previdéncia, habitacédo,

cultura, ensino, desporto e seguranca publica;”

Por uma questdo de respeito a atividade e a

iniciativa parlamentar, devemos ressaltar que esta
proposta remonta da legislatura passada, tendo sido
apresentada em 2003 pelo ilustre Deputado Izalci Lucas,
e, devido a sua relevancia para a sociedade do Distrito
Federal, achamos por bem reapresentd-la, evitando que o
seu arquivamento regimental possa prejudicar as acdes
que tenham como objetivo a protecdo a saude da
populacdo do DF.

Diante do exposto, rogo aos nobres pares o apoio

para a aprovacdo deste Projeto de Lei.

Sala das SesSSOEeS, EM.veweeeeeeees

DEPUTADO PEDRO PASSOS
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