i@ CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2019
(Do Sr. Paulo Bengtson)

Institui diretrizes para distribuicdo a
populacao de medicamentos
oriundos de doacgbes, no ambito
federal, estadual e municipal.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Ficam instituidas diretrizes a serem cumpridas em programas,
projetos e agbBes que envolvam distribuicdo a populagdo de medicamentos
oriundos de doacgoes.

Art. 2° A execucdo dos programas, projetos e acdes serd de
responsabilidade do poder publico (Unido, estados, municipios), mediante
estabelecimentos publicos, ou a partir de convénios ou parcerias estabelecidos
com organizagdes da sociedade civil, instituicbes religiosas, entidades
filantropicas, universidades, escolas técnicas.

Art. 3° Os programas, projetos e acdes deverdo nortear-se pelos
Principios e Diretrizes do SUS, constantes do Capitulo Il da Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990.

Art. 4° Os programas, projetos e acOes poderdo receber doacdes de
medicamentos de pessoas fisicas, juridicas e de profissionais de saude, com
sua consequente distribuicdo gratuita a populacao.

81° Serédo distribuidos a populacdo medicamentos dentro do prazo
de validade e em condi¢cfes sanitarias previstas em normas legais.

§2° O recebimento de medicamentos vencidos ficara restrito aqueles
oriundos de domicilios.

Art. 5° Os programas, projetos e acdes contardo necessariamente com
a responsabilidade técnica de farmacéutico.

Art. 6° Os medicamentos recebidos em doacédo deverdo passar por
processos de avaliacao e triagem, a ser realizado por profissional farmacéutico.
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81° O profissional farmacéutico, na execucdo dos processos
mencionados no caput, podera ser auxiliado por voluntarios, estagiarios,
estudantes, desde que estejam cursando farmacia ou &reas afins.

§2° O processo de avaliacao e triagem mencionado no caput devera
contemplar, entre outras, as seguintes atividades:

l. Identificacdo e avaliacdo do prazo de validade;
Il. Inspecao da integridade fisica;

lll. Definicdo, observado o paragrafo 3° deste artigo, da melhor
destinacao: doagéo ou descarte.

8 3° Nao serdo aproveitados para distribuicdo a populacdo, sendo
alvos de descarte, medicamentos que apresentem uma ou mais das
caracteristicas a seguir relacionadas:

I. Sem identificagdo do prazo de validade;
Il. Fora do prazo de validade;

[ll. Medicamento manipulado;

IV. Medicamento suspeito de fraude;

V. Medicamento com identificacdo ilegivel ou em lingua estrangeira,
sem especificacado de dosagem, lote ou concentracao;

VI. Medicamentos fracionados sem identificacdo do lote e data de
validade;

VII. Medicamentos com integridade fisica comprometida, que
apresentem umidade, manchas, grumos, problemas na coloracdo, deformacéo
aparente e outros danos;

VIIl. Medicamentos na forma liquida ou em suspenséo, pomadas, géis e
cremes com lacres violados;

IX. Medicamentos termolabeis;

X. Medicamentos com quaisquer vestigios minimos de violacdo da
embalagem priméaria.

Art. 7° Os medicamentos serdo distribuidos a populacdo com a
respectiva bula impressa, sendo permitida sua reimpressdo em caso de
extravio ou auséncia, desde que a partir de fonte confiavel e realizada por
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profissional farmacéutico que atestard& a conformidade da bula ao
medicamento.

Art. 8° Os medicamentos serdo distribuicdo a populagdo obedecendo
as normas legais apliciveis a dispensacao de medicamentos.

Art. 9° Os programas, projetos e acdes deverdo contemplar em seu
bojo as seguintes atribuicdes:

I. Proceder ao descarte dos medicamentos ndo aproveitados para
distribuicdo a populacdo em consonéancia com a Lei n° 12.305, de 2 de agosto
de 2010;

Il. Incorporar boas praticas relacionadas aos processos de
recebimento, armazenagem, guarda, distribuicdo e descarte de medicamentos,
desde que nao conflitam com normas legais;

[ll. Observar a legislagdo vigente no tocante ao armazenamento,
guarda e dispensacdo dos medicamentos;

IV.Observar a legislagéo vigente relativa a medicamentos sujeitos a
controle especial;

V. Realizar controle de estoque (entrada, saida, saldo em estoque)
dos medicamentos recebidos em doagéo;

VI. Implementar procedimentos, preferencialmente informatizado,
que possibilitem a rastreabilidade, registrando, entre outras informacdes
exigidas em Lei:

a) Para os medicamentos recebidos em doacdo: principio ativo,
validade e lote de fabricacao;

b) Para os medicamentos distribuidos a populagdo: dados do
beneficiario.

VII. Realizar campanhas visando a conscientizagdo da sociedade
sobre o correto armazenamento, importancia da doacao e descarte adequado e
sustentavel de medicamentos;

Art. 10° Esta lei entra em vigor noventa dias a partir da data de sua
publicacéo.
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JUSTIFICACAO

E comum existir nos lares brasileiros medicamentos adquiridos em
drogarias e que nao foram utilizados. Esses produtos podem estar dentro do
prazo de validade e ainda serem adequados para o consumo, ou ja terem
expirado sua validade, tornando-se improprios para utilizacdo devido a
ineficacia do(s) principio(s) ativo(s).

7

A destinacdo de medicamentos nao utilizados € assunto de grande
importancia, pois, se o descarte for realizado de forma inadequada, contamina
o solo e corpos hidricos. Atualmente, os farmacos sao descartados
predominantemente no esgoto residencial, colaborando para a formacgéao de um
passivo ambiental.

No caso especifico do Brasil, as vendas no varejo farmacéutico, em
2017, alcancaram 162 bilhdes de doses!, colocando nosso pais entre os que
mais consomem medicamentos no mundo. Considerando estatisticas
internacionais (vide Quadro-1), € possivel estimar a quantidade de produtos
farmacéuticos descartados em torno de 15%? do total comercializado no varejo.
Essa métrica permite evidenciar que, anualmente, no Brasil, cerca de 24
bilhdes de doses de medicamentos ndo sao utilizados e séo alvo de descarte
ou doacao.

Quadro 1 - Estimativas internacionais para o descarte de medicamentos®

Estimativas internacionais para o descarte de medicamentos

Estimativa de %

Estudo Pais/Regido de residuos pds mi?\rsmufagg B
consumao

Slack et al 2007 Reino Unido 19% Volume (Kg)

ol j‘ogc;wnsend. Australia / Florida 1% Volume (Kg)

Fonte: The PH:ARM Pilot, 2010.

! Guia 2018 da Associacdo da Indastria Farmacéutica de Pesquisa - Publicado em

https://www.interfarma.org.br/quia/quia-2018/dados_do_setor#varejo_brasileiro — acessado em

04/07/2019

2 Média aritmética das estimativas constantes do Quadro-1 referenciado neste documento:
[A9 +11)/2 =15]

® Fonte: Logistica reversa para o setor de medicamentos, pag. 73 - Estudo publicado em 2013

pela Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - Disponivel em

https://old.abdi.com.br/Estudo/Log%C3%ADstica%20Reversa%20de%20Medicamentos.pdf -

Acessado em 08/07/2019
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No caso de medicamentos nao utilizados e dentro do prazo de validade,
existem diversas iniciativas implementadas pelos estados, municipios e
instituicbes sem fins lucrativos, para recebimento desses produtos por meio de
doacbes e posterior distribuicdo a sociedade. Como exemplo, podemos citar
acOes atualmente em execucdo em Araraquara/SP, Belo Horizonte/MG,
Contagem/MG, Criciima/SC, Jodo Monlevade/MG, Sorriso/MT e Sinop/MT.
Essas iniciativas ora se organizam na forma de mutir6es de arrecadacao, ora
como programas estruturados, instituidos por lei, como no caso do Programa

Farmacia Solidare, na cidade de Farroupilha/RS.

Esse tipo de iniciativa tem grande repercussao junto a sociedade, o que
tem gerado intensa disseminacéo tanto de proposi¢cdes legislativas, quanto de
projetos liderados pelo poder executivo, nas esferas municipal e estadual. Para
se ter um dimensionamento dessa propagacao, o sistema de buscas do Google
gera aproximadamente 2.170.000 resultados em uma pesquisa sobre o

assunto (vide figura-1)

Faz-se mister registrar que atualmente ndo existe legislacdo nacional
que verse sobre a doacdo de medicamentos, nem proibindo, nem liberando.

Também n&o ha regulamentacgédo ou diretrizes relativas ao assunto.

Dessa forma, diante da macica disseminacdo desse tipo de iniciativa, e
visando ao bem-estar da populacdo, faz-se necessario estabelecer diretrizes
para acles, projetos e programas que objetivem distribuir a sociedade
medicamentos oriundos de doacgdes. Aspectos tais como avaliagéo e triagem,
guarda, identificacdo de origem, descarte e dispensacdo sdo essenciais para
que nesse processo sejam eliminados ou mitigados riscos a saude da
populacdo, provenientes de adulteracdes, ma conservagdo, origem suspeita

(fraude ou contrabando), dispensacao fora das normas legais.
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Figura 1 - Pesquisa no Google realizada em 08/07/2019 com as palavras-chaves "farmacia”, "solidaria",
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camara”, “municipal”, gerando aproximadamente 2.170.000 resultados

GO g|e farmacia solidaria camara municipal E J Q

Q. Todas [ Noticias [ Maps [ Imagens ¢ Shopping i Mais  Configuracies  Ferramentas

Aproximadamente 2.170.000 resultados (0,27 segundos)

Projeto propée farmacia solidaria - Camara Municipal de Santos
https:/iwww.camarasantos.sp.gov.br/publico/noticia.php?codigo=8487 ¥

26 de out de 2018 - Esse é o objetivo do projeto de lei que cria a Farmacia Solidaria, elaborado pelo
vereador Fabiano Reis que visa atender prioritariamente _..

institui o programa farmacia solidaria no municipio ... - Leis Municipais
hitps:/fleismunicipais.com.br/.../lei-ordinaria-n-1136-2018-institui-o-programa-farmac... ~
18 de set de 2018 - A Camara Municipal de Quatro Barras aprovou. de autoria do ... Art. 2° A"
Farmacia Solidaria” consiste na doac@o de medicamentos ndo ...

programa farmacia solidaria foi aprovado em primeira votagéo
camaraguaxupe.mg.gov.br » Destaques » Cotidianc

30 de mai de 2019 - Camara Municipal de Guaxupé ... de Lei do Executivo n®14/2019 que cria o
programa Farmacia Solidaria para a captacdo ndo onerosa e a ... O programa consiste em recolher,
através de doacdo. remédios inutilizados pela ...

Camara aprova Farmacia Solidaria - Diario do Sul
diariecdosul.com.br/SITE2015/noticia/39626/Camara-aprova-Farmacia-Solidaria-.html ~

4 de abr de 2019 - A Camara de Vereadores de Tubardo aprovou, na sessao da ultima segunda-feira, a
autorizacdo para que a prefeitura implante o programa ...

Dankar cobra efetividade da prefeitura sobre Farmacia Solidaria ...
hitps:/iwww.riobranco.ac.leg.br/../dankar-cobra-efetividade-da-prefeitura-sobre-farm... »
7 de mar de 2019 - Na primeira sessdo de marco, realizado nesta quinta, 07, o vereador Mamed
Dankar (PT) realizou uma fala mais dura a respeito do projeto de ...

Projeto de Lei n. 0068/2017 - Camara Municipal de Vereadores de ...
www.camaradelaguna.sc.gov.bricamara/proposicao/Projeto-de-Lei2017/1/0/7691

Art. 1° Fica instituido o Programa Farmacia Solidaria no Municipio de Laguna, com o objetive de
prover a necessidade de medicamentos das pessoas com ...

Acreditamos que, ao fixar diretrizes basicas referentes a distribuicdo de
medicamentos oriundos de doagdo, estaremos primando pela seguranca e
eficacia dos farmacos entregues a sociedade, eliminando e mitigando riscos a
saude e, também, contribuindo para o acesso da populagdo aos
medicamentos. Por tudo isso, esperamos contar com 0 apoio dos nobres pares

para a aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 20109.

Deputado PAULO BENGTSON
PTB/PA

Apresentacdo: 12/07/2019 15:35

PLn.4091/2019



