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PROJETO DE LEIN® T7¢ /1999
(Do Sr. Deputado RENATO RAINHA) "
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£m /;f OF 9% Dlsp?e sobre a Politica Distrital de =
Medicamentos. o
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Art. 1° - A Politica Distrital de Medicamentos reger-se-a g;'

pelo disposto nesta lei,
Art. 2° - S3o diretrizes da Politica Distrital de Medicamentos:

I - 1implementar, desenvolver ¢ coordenar o sistema

distrital de farmacovigildncia, com vistas a cnacdo de
centros regionais de notificagdo de reacdo adversa;

Il - 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 € distribuigdo
at¢ a dispensacio aos usuarios do sistema de satde publica;

k IV - organizar relagfio Distrital de medicamentos, com base
na Relagdo Nacional de Medicamentos - RENAME -;

V - desenvolver ¢ otimizar tecnologias de producdo dos
medicamentos constantes na relacéo distrital;

V1 - promover a realizagdo de estudos de disponibilidade
e incompatibilidade das formulacdes farmacéuticas constantes

na relacdo distrital de medicamentos;
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VII - criar linhas de pesquisa proprias ou por meio de
parceria com instituigdes, para a pesquisa de medicamentos de
nitima geracéo;

VIl - desenvolver e otimizar as estruturas laboratoriais do
Estado ¢ de institui¢hes de ensino € pesquisa para exercerem
o controle de qualidade dos medicamentos adquiridos e
utilizados, 0 monitoramento de sua utilizagdo ¢ a promogéo de
estudos epidemiol(gicos;

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

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

I - estruturacdo e organizaclo de servigos de geréncla das
atividades em niveis central ¢ regional, com a designacdo de
recursos humanos com perfil técnico para a fungdo e o
levantamento de recursos financeiros para acompanhar ¢
supervisionar as atividades desenvolvidas pelas regionais.

Il - promogdo e apoio 4 formagdo dos recursos humanos
necessarios a prestacdo da assisténcia farmacéutica, por meio
do oferecimento de cursos de pos-graduacdo nas instituigdes
de ensino ja existentes;

HI - definicdo dos medicamentos a serem adquiridos pelo
Distrito Federal, inclusive os de dispensacdo em carater
excepcional, com  base em critérios técnicos €
administrativos, além de destinag¢@o de recursos para adquiri-
los;
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IV - mvestimento na infra-estrutura dos servigos de
geréncia farmacéutica, com vistas a garantir a qualidade
dos produtos adquiridos até sua distribuicéo;

V - definicdo de procedimentos para o recebimento, o
armazenamento ¢ a  distribuicdo adequados  dos
medicamentos que devem ficar sob sua guarda;

VI - criagdo e adaptacio, em parceria com oOrgdo de
pesquisa, de processos de obtengdo ¢ de andlise de
substancias 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
contera, entre outras informagdes, o nome genérico do
medicamento, o nome comercial, o fote, 0 nome do
fabricante e do fornecedor. o nimero de unidades em ¢stoque
¢ seu prazo de validade.

§ 2° - A cada trés meses sera publicada no Diario Oficial
do Distrito Federal relacdo dos medicamentos cujo prazo de
validade expire nos noventa dias seguintes a data da
publicacdo e que possam ser cedidos a outras unidades de
salde.

§ 3° - Sob pena de crime de responsabilidade, ficam os
responsavets pelas unidades que mantenham estoque de
medicamento obrigados a fazer as comunicagdes devidas para
os fins previstos neste artigo.
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Art. 5° - Para a implementacéo da politica a que se refere esta

Lei, o Distrito Federal se articulard com o Ministério Piiblico,
universidades, Orgdos publicos e organizagoes néo
governamentais ligadas a ciéncia, a tecnologia e a defesa
das comunidades e de entidades afins.

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

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

Art. 8°- Revogam-se¢ as disposigfies em contrario.

JUSTIFICATIVA

O  presente Projeto de lLei  estabelece diretrizes
referentes a implantagdo, o desenvolvimento ¢ a
coordenagdio do sistema distrital de vigilancia farmacéutica; a
implanta¢dic ¢ execucfio da assisténcia farmacéutica, por
meio de programas de atendimento as nosologias prevalentes
¢ de grande impacto epidemiologico; o estabelecimento de
normas que assegurem a qualidade dos medicamentos na
producéo, no transporte € na distribuicdo ¢ o©
desenvolvimento e a otimizagdo tecnoldgica da produgdo de
medicamentos.

O Projeto propde, ainda, a articulagdo do Distrito Federal
com Orgdos do poder publico e  organizagdes  néo
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 saude é direito de
todos e dever do Estado" (art. 196); "sdo de relevincia
publica as acdes e servicos de sainde” (art.197). Essas
acles e servicos integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico. A esse sistema,
por sua vez, compete, além de outras atribuicdes, controlar ¢
fiscalizar procedimentos, produtos ¢ substincias de interesse
para a saude e participar da producdo de medicamentos;
executar as agles de vigilancia sanitaria ¢ epidemioldgica
(incisos I e 1I do art. 200 do mesmo Diploma Legal).

Os arts. 204 a 216 da Lei Organica do Distrito Federal
reproduzem o comando da Carta Magna em relagdo ao
sistema de saude, estabelecendo a regionalizacdo das acgdes a
ele relativas, no que diz respeito & competéncia do Distrito
Federal. Ja a Lei Federal n°® 8.080, de 1990, gue institui o
Sistema Unico de Satde e dispde sobre as condigdes para a
promog¢do, a prote¢do ¢ a recuperagdo da  sande, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos, estabelece, em
seu art. 6° VI, como campo de atnacio do SUS "a
formulacgio 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 eficdcia e a qualidade dos
medicamentos, a promo¢do do uso racional e o acesso da
populacdo aos medicamentos essenciais. Essa politica tem
como base os principios ¢ as diretrizes do SUS e exige, para
sua implementacdo, a definicdo de planos, programas ¢
atividades  especificas nas esferas federal, estadual ¢
municipal.
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L importante ressaltar que a legislac@o estabelece
diretrizes e define as prioridades no que diz respeito as
normas referentes a inspegfio, controle e garantia de
qualidade, selecdo. aquisicdo, distribuicdo ¢ uso racional
de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e
desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Deve-se reconhecer que o processo para garantir a
qualidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos,
objetivo da politica em foco, fundamenta-se no cumprimento
da legislagdo sanitaria. As agdes e os servicos 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 exce¢@o dos
registros  de medicamentos ¢  da autorizagdo  para
funcionamento de empresas, acdes indelegaveis do gestor
federal.

Assim sendo, consoante os arts. 24, inciso XII, da
Constitui¢do Federal ¢ art. 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
1lustres Pares na sua aprovacao.

Sala das Sessoes. em 04 de maio de 1999.
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