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PROJETO DE LEI N255771999
(Do Sr. Deputado RENATO RAINHA)
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Camara atwa do Distrito Federal decreta:

Art. 1° - A Politica Distrital de Medicamentos reger-se-a
pelo disposto nesta lei.

Art. 2° - S3o diretrizes da Politica Distrital de Medicamentos:

[ - implementar, desenvolver e coordenar o sistema
distrital de farmacovigilancia, com vistas a criacdo de
centros regionais de notificacdo de reacdo adversa;

II - implementar e executar a assisténcia farmacéutica por
meio de programas de atendimento as nosologias prevalentes e
de grande impacto epidemiologico;

III- estabelecer normas que assegurem a qualidade do
medicamento desde a sua produgdo, transporte e distribuigfio
até a dispensagdo aos usuarios do sistema de satde publica;

IV - organizar relagdo Distrital de medicamentos, com base
na Relacdo Nacional de Medicamentos - RENAME -;

V - desenvolver ¢ otimizar tecnologias de produgdo dos
medicamentos constantes na relacfo distrital;

VI - promover a realizagdo de estudos de disponibilidade
e incompatibilidade das formula¢es farmacéuticas constantes
na relagfo distrital de medicamentos;
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VII - criar linhas de pesquisa proprias ou por meio de
parceria com institui¢Ses, para a pesquisa de medicamentos de
altima geracdo;

VIII - desenvolver e otimizar as estruturas laboratoriais do
Estado e de institui¢des de ensino e pesquisa para exercerem
0 controle de qualidade dos medicamentos adquiridos e
utilizados, o monitoramento de sua utilizacfio ¢ a promogio de
estudos epidemioldgicos;

IX - orientar e assessorar, técnica e administrativamente,
0s municipios na aquisicdo de medicamentos essenciais,
observada a realidade epidemiologica desses, a regularizagdo
do fornecimento e o menor custo;

Art. 3° - Para implementar a Politica Distrital de
Medicamentos, o Distrito Federal desenvolvera as seguintes
acoes:

I - estruturacdio e organizagdo de servigos de geréncia das
atividades em niveis central e regional, com a designacéio de
recursos humanos com perfil técnico para a funglo ¢ o
levantamento de recursos financeiros para acompanhar e
supervisionar as atividades desenvolvidas pelas regionais;

I - promogdo € apoio a formagdo dos recursos humanos
necessarios a prestagdo da assisténcia farmacéutica, por meio
do oferecimento de cursos de pos-graduagdio nas instituigdes
de ensino ja existentes;

[l - defini¢do dos medicamentos a serem adquiridos pelo
Distrito Federal, inclusive os de dispensagdo em carater
excepcional, com  base em critérios técnicos @ €
administrativos, além de destinacdo de recursos para adquiri-
los;
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IV - investimento na infra-estrutura dos servigos de
geréncia farmacfutica, com vistas a garantir a qualidade
dos produtos adquiridos até sua distribuicio;

V - definigdo de procedimentos para o recebimento, o
armazenamento € a  distribuicio adequados dos
medicamentos que devem ficar sob sua guarda;

VI - criagd0 ¢ adaptacdo, em parceria com oOrgdo de
pesquisa, de processos de obten¢do ¢ de analise de
substéncias de interesse farmacéutico.

Art. 4° - O Poder Executivo manterd, de forma centralizada,
cadastro atualizado do estoque de medicamentos de cada
unidade do Distrito Federal.

§ 1° - O cadastro a que se refere o "caput" deste artigo
conterd, entre outras informacdes, ¢ nome genérico do
medicamento, o nome comercial, 0 lote, 0 nome do
fabricante ¢ do fornecedor, o nimero de unidades em estoque
¢ seu prazo de validade.

§ 2° - A cadatrés meses sera publicada no Diario Oficial
do Distrito Federal relagdio dos medicamentos cujo prazo de
validade expire nos noventa dias seguintes & data da
publica¢o ¢ que possam ser cedidos a outras unidades de
saude.

§ 3° - Sob pena de crime de responsabilidade, ficam os
responsaveis pelas unidades que mantenham estoque de
medicamento obrigados a fazer as comunicagdes devidas para
os fins previstos neste artigo.

PROTUCUL L L J::)Ltirlvo
~ Tp
//ﬂf% Ph 02357 sy
Fla. "_L_‘ﬁ__ B

SAIN-Parque Rural - 70086-900 - Brasilia - DF




N

Y

CAMARA LEGISLATIVA DO DISTRITO FEDERAL

Art. 5° - Para a implementagdo da politica a que se refere esta

Le1, o Distrito Federal se articulara com o Ministério Publico,
universidades, Orgdos publicos ¢ organizagOes nio
governamentais ligadas a ciéncia, a tecnologia ¢ & defesa
das comunidades, dos consclthos de satide ¢ de entidades
afins.

Art. 6° - O Poder Executivo regulamentara esta lei no
prazo de noventa dias contados da data de sua publicagéo.

Art. 7° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacfo.

Art. 8°- Revogam-se as disposi¢des em contrario.

JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de lLei  estabelece diretrizes
referentes a implantagdo, o desenvolvimento ¢ a
coordenacgdo do sistema distrital de vigilancia farmacé@utica; a
implantagdo e execugdo da assisténcia farmacéutica, por
meio de programas de atendimento as nosologias prevalentes
e de grande impacto epidemioldgico; o estabelecimento de
normas que assegurem a qualidade dos medicamentos na
producdo, no transporte e na distribuicdo ¢ ©
desenvolvimento e a otimizagfo tecnologica da produglo de
medicamentos.

O Projeto propde, ainda, a articulagdo do Distrito Federal
com orgdos do poder publico e  organizagbes ndo
governamentais ligados a ciéncia, a tecnologia ¢ a defesa
da comunidade e entidades afins, com o objetivo de implantar
a politica de medicamentos.
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Diz a Carta politica de 1988: "a satide é direito de
todos e dever do Estado"” (art. 196); "sdo de relevincia
pitblica as ac¢des e servicos de saiide” (art.197). Essas
acdes ¢ servigos Integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico. A esse sistema,
por sua vez, compete, além de outras atribui¢des, controlar ¢
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse
para a saude ¢ participar da produgdo de medicamentos:
executar as agOes de vigilincia sanitaria e epidemioldgica
(incisos I ¢ II do art. 200 do mesmo Diploma Legal).

Por sua vez, os arts. 204 a 216 da Lei Orgénica do
Distrito Federal reproduzem o comando da Carta Magna em
relagfio ao sistema de saude, estabelecendo a regionalizagfo
das ag0es a ele relativas, no que diz respeito a competéncia do
Distrito Federal. Ja a Lei Federal n® 8.080, de 1990, que
institui o Sistema Unico de Saude e dispde sobre as
condi¢gdes para a promog¢do, a protecdo e a recuperacfio da
salde, a organizagio e o funcionamento dos servicos,
estabelece, em seu art. 6°, VI, como campo de atuacfo do
SUS  "a formulacdo da politica de medicamentos de
interesse da saude''.

No ambito federal, vale ressaltar que o Ministério da
Satde, por meio da Portaria n° 3.916, de 1998, instituiu a
Politica Nacional de Medicamentos. Sua finalidade ¢
garantir a  seguranga, a eficaicia e a qualidade dos
medicamentos, a promo¢do do uso racional ¢ o acesso da
populagdo aos medicamentos essenciais. Essa politica tem
como base os principios € as diretrizes do SUS e exige, para
sua implementagfo, a defini¢do de planos, programas ¢
atividades  especificas nas esferas federal, estadual e
municipal.
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E importante ressaltar que a legislagio estabelece
diretrizes e define as prioridades no que diz respeito as
normas referentes a inspecdo, controle e garantia de
qualidade, sele¢do, aquisi¢do, distribuicdo e uso racional
de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e
desenvolvimento ctentifico € tecnologico.

Deve-se reconhecer que o processo para garantir a
qualidade, a seguranca ¢ a eficacia dos medicamentos,
objetivo da politica em foco, fundamenta-se no cumprimento
da legislacdo sanitaria. As agdes ¢ os servigos de vigilancia
devem ser um dos pontos essenciais de toda politica de
medicamentos, cabendo atentar para o fato de que eles
serdo gradualmente descentralizados e transferidos para a
responsabilidade do Poderes Executivos, com exceg¢do dos
registros  de medicamentos ¢  da autorizagdo  para
funcionamento de empresas, acles indelegaveis do gestor
federal.

Assim sendo, consoante os arts. 24, inciso XII, da
Constituigdo Federal ¢ 58, V, da Lei Orgénica do Distrito
Federal, esta Casa tem plena legitimidade para legislar sobre
a matéria em exame, por isso, solicito o apoio dos meus
ilustres Pares na sua aprovacao.

Sala das Sessoes em 04 de maio de 1999.

_,é@wj Q/”J’f

RENATORAINHA
Deputado Distrital

SAIN-Parque Rural - 70086-908 - Brasiliza - DF




