PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. JOSE GUIMARAES)

Institui o Programa Farmacia Solidaria
para a conscientizacao, doacéo,
reaproveitamento e distribuicao de
medicamentos para a populacido e a sua
destinacéo final adequada.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Programa Farmacia Solidaria, que tem o
objetivo de conscientizar a populacao e viabilizar a doacéo, o reaproveitamento
e a distribuicao para a populagcdo de medicamentos em condi¢gdes de uso € a
destinacao final adequado dos medicamentos que ndo tenham mais condi¢des
de uso, com objetivo de auxiliar no tratamento de saude das pessoas, por meio
do acesso gratuito aos medicamentos, provenientes de doacdes da

comunidade e instituicdes da sociedade civil.

§1° O Programa de que trata o caput funcionara como um

servigco complementar as farmacias basicas do SUS.

§2° O acesso aos medicamentos seguira os principios do SUS
de universalizagdo, equidade e integralidade, nos termos da Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990.

Art. 2° O Programa consiste em receber doagdo de
medicamentos nao utilizados oriundos da populacgéao, clinicas e profissionais da
saude, empresas do segmento farmacéutico e sua subsequente dispensacao
gratuita a populagéo, sob responsabilidade técnica de um farmacéutico, apés

rigoroso controle de sua integridade.

§1° O Programa recebera medicamentos vencidos, somente
oriundos dos domicilios, com a finalidade de promover o descarte sanitario e

ambientalmente adequado.
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§2° As regras para recebimento das doagdes de medicamentos
provenientes de pessoa juridica ou profissional liberal, sejam elas empresas do
segmento farmacéutico, clinicas, hospitais e profissionais da saude, dentre

outros, serao estabelecidas através de diretrizes.

§3° Serdo redistribuidos medicamentos nas condi¢oes
sanitarias previstas em normas legais e regulamentares e dentro do prazo de

validade.
Art. 3° O Programa Farmacia Solidaria tem como atribuigdes:

| - efetuar o recebimento de doag¢des de medicamentos de

pessoas fisicas ou juridicas;

Il - implantar o fluxograma de coleta, por meio de caixas

coletoras lacradas e logistica de transporte;

[ll - planejar, desenvolver e implementar boas praticas de

recebimento, armazenamento, dispensacao e descarte de medicamentos;

IV - efetuar a triagem dos medicamentos doados ao Programa,

observando o rigido controle de integridade fisica e prazo de validade;

V - efetuar o descarte dos medicamentos vencidos ou que
tenham a sua qualidade prejudicada, observando o Plano de Gerenciamento

de Residuos de Servigos de Saude e as legislagdes pertinentes;

VI - implantar sistema, preferencialmente informatizado, de
registro de entrada e saida dos medicamentos recebidos em doagdo por
principio ativo, fabricante, validade, lote de fabricacdo, dados do beneficiario e
outras informacdes exigidas por Lei, que permita a rastreabilidade dos mesmos

guando necessario;

VIl - incorporar e dar entrada no estoque, controle de
qualidade, prazo de validade, realizados obrigatoriamente pelo profissional
farmacéutico, podendo ser auxiliado por voluntarios, estagiarios estudantes de

farmacia ou areas afins;

VIII - efetuar a dispensacgao gratuita de medicamentos doados,

observadas as legislacbes federais e estaduais;
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IX - emitir relatérios gerenciais das doagdes, entradas e saidas

do estoque e dos descartes;

X - organizar a estrutura administrativa, recursos humanos,
materiais, equipamentos e outros recursos necessarios para o funcionamento

regular do Programa;

Xl - incentivar a participagao da sociedade civil, organizagdes
governamentais e ndo governamentais, nas agdes do Programa Farmacia
Solidaria;

XIl - manter intercambio com outros municipios visando a

manutencdo e desenvolvimento do Programa mediante permuta de

medicamentos;

Xl - realizar campanhas institucionais de arrecadagéo de
medicamentos junto a laboratérios, distribuidores de medicamentos, farmacias,

profissionais da saude e populagdo em geral;

XIV - realizar campanhas de conscientizacdo da populagao
sobre o uso racional de medicamentos, armazenamento correto, importancia

da doagao ao Programa dos medicamentos em desuso antes do vencimento;

XV - realizar campanhas de conscientizacdo da populacao
sobre a importancia do descarte adequado de medicamentos vencidos e ou

qualidade prejudicada;

XVI - efetuar o desenvolvimento de melhorias continuas do

Programa, visando o aprimoramento do sistema e beneficios aos usuarios;
XVII - prestar assisténcia farmacéutica em tempo integral.

Art. 4° - Os gestores do SUS criardo banco de dados que
centralize as quantidades de medicamentos em estoque em cada unidade do
Programa, com o objetivo de permitir o remanejamento de produtos e evitar
perdas de medicamentos nao utilizados, na forma ajustada pela Comissao

Intergestores Tripartite.

§1° A Unido mantera um banco de dados nacional com a

relacdo de medicamentos doados e disponiveis, divididos por municipios.
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§2° O banco de dados nacional de medicamentos doados, de
que trata o paragrafo anterior, sera formado por relatérios eletrbnicos enviados
pelos conveniados ou parceiros, e podera ser acessado pela rede mundial de

computadores por qualquer cidadéo.

§3° O érgéo federal responsavel pelo banco de dados podera,
através de oficio ou requerimento, remanejar medicamentos para os locais que

deles necessitem, independentemente da localidade de onde foram doados.

§4° A logistica de remanejamento dos medicamentos sera

pactuada na Comissao Intergestores Tripartite.

Art. 5° O gestor federal e os gestores estaduais do SUS
fornecerao apoio técnico e financeiro aos municipios para implementacdo do

Programa Farmacia Solidaria.

§1° Os gestores do programa instituirdo mecanismos de
geréncia e comunicagdao entre os Municipios de modo a aperfeigcoar

arrecadacao, o armazenamento e distribuicdo dos medicamentos.

§2° O controle de qualidade para entrada no estoque dos

medicamentos doados sera normatizado pela autoridade sanitaria federal.

Art. 6° Os gestores municipais de saude deverao organizar a
coleta, triagem e dispensag¢ao dos medicamentos para a populagado que possua
o Cartdo Nacional de Saude, bem como gerenciar o Programa Farmacia
Solidaria, de acordo com as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude e

pelos gestores estaduais de saude.

§1° Todo medicamento recebido devera fazer parte de um
cadastro de rastreabilidade no qual conste a relagdo geral de medicamentos, a

data da doacéao e para onde foi encaminhado.

§2° A execugdo do Programa Farmacia Solidaria sera de
responsabilidade dos municipios, mediante utilizacdo de estabelecimentos
publicos ou a partir de convénios ou parcerias com instituigdes da sociedade
civil, instituicdes religiosas, entidades filantropicas, universidades, faculdades e

escolas técnicas.

Art. 7° Cabe aos Municipios:
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I. Disponibilizar os recursos financeiros, humanos, materiais e
tecnoldégicos, bem como a infraestrutura necessaria para a implantagédo e

manutencao da unidade de atendimento ao Programa;

[I. Firmar convénios com universidades, faculdades, escolas
técnicas, 6rgdos de governo, entidades e sociedade organizada visando o

desenvolvimento do Programa;

IIl. Firmar convénios com laboratérios, distribuidores de
medicamentos, drogarias, empresas, associagdes, entidades e demais 6rgaos

visando a arrecadagéo de medicamentos de forma gratuita para o Programa;

IV. Promover campanhas sobre o Uso Racional de
Medicamentos e destino correto de sobras de medicamentos em desuso e

descarte de medicamentos vencidos junto a populagao;

V. Promover campanha de esclarecimento a populagédo sobre
0s requisitos necessarios ao recebimento gratuito dos medicamentos, bem
como armazenamento, uso racional, descarte correto, perigos da

automedicacgao, dentre outros.

VI. Firmar convénio de cooperagdao com outros Municipios,

visando a troca e doagao de medicamentos arrecadados;

VII. Efetuar a dispensacao de medicamentos arrecadados pelo
Programa, observando os critérios de controle de qualidade e prazo de

validade.

Art. 8° Cabera ao profissional farmacéutico responsavel pelo
Programa Farmacia Solidaria proceder a rigorosa triagem dos medicamentos
doados, devendo obedecer na avaliagdo dos medicamentos, os critérios de

controle de qualidade minimos abaixo:
I. A avaliacao do prazo de validade;
Il. A inspecéao da integridade fisica;
[ll. Identificagdo da melhor destinagao: doacéo ou descarte.

§ 1° Nao podem ser aproveitados sob nenhuma hipétese os

seguintes medicamentos:
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|. Fora do prazo de validade;
[I. Medicamento manipulado;
[ll. Medicamento suspeito de fraude;

IV. Medicamento mal identificado, com nome ilegivel ou em

lingua estrangeira, sem data de validade, dosagem, lote ou concentragéo;

V. Medicamentos fracionados que ndo possuam identificacdo

do lote e data de vencimento;

VI. Medicamentos com integridade fisica comprometida, que
apresentem manchas, grumos, problemas na coloragdo, umidade, deformacao

aparente e outros danos;
VII. Colirios, pomadas e xaropes com lacres violados;
VIIl. Medicamentos termolabeis.

§ 2° Constatado qualquer minimo vestigio de violagdo da

embalagem primaria, o produto doado sera sumariamente descartado.

§ 3° E vedada a distribuicdo de medicamentos nao registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme o art. 19, da Lei 8.080,
de 19 de setembro de 1990.

Art. 9° Os medicamentos com prazo de validade vencido, ou
vias de vencer, violados e reprovados por questdes técnicas quanto a sua
qualidade, devem ser destinados conforme o Plano de Gerenciamento de

Residuos Solidos de Saude — PGRSS, observadas a legislagao vigente.

Art. 10 A dispensacao dos medicamentos captados ocorrera
em farmacias publicas ou em farmacias sem fins lucrativos, a partir de
convénios ou parcerias com o gestor do programa, sob responsabilidade
técnica do farmacéutico e em conformidade com as diretrizes do Conselho

Regional de Farmacia e legislagcéo vigente aplicavel.

Paragrafo unico. O responsavel técnico podera ser auxiliado
por voluntarios, estagiarios estudantes de farmacia ou areas afins mediante

contrato ou convénio.
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Art. 11 A dispensagdo de medicamentos ao beneficiario,
destinatario final, somente sera efetuada mediante a apresentacdo dos

seguintes requisitos:

I. O beneficiario devera portar receituario original, prescrito de
maneira clara e legivel, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas

oficiais, assinatura, registro no 6rgao profissional conforme legislagao vigente;

[I. O beneficiario devera apresentar documento de identificagcao

com foto e Cartdo Nacional de Saude do SUS atualizado.

§ 1° Fica vedada a dispensag¢ao de medicamentos ao menor de

18 (dezoito) anos de idade desacompanhados do responsavel.

§ 2° Os beneficiarios deste Programa deverao ser informados e
assinar termo de conhecimento, de que os medicamentos foram obtidos na
forma da presente Lei, no momento da primeira retirada ou quando do cadastro

do usuario.

Art. 12 No ambito deste Programa, as receitas terdo a seguinte

validade:

|. Se especificado na receita o uso continuo, a validade sera de

180 dias, a partir da data da prescricéo;

[I. Nas receitas que nao tiverem o prazo de validade
especificado por escrito, a validade sera de 180 dias a partir da data da

primeira dispensacao;
[ll. Medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial

deverao seguir as exigéncias da legislacao respectiva.

§1° A validade da receita sera contada a partir da data da

prescricao.

§3° Os medicamentos dispensados na unidade de atendimento
do Programa Farmacia Solidaria estarao condicionados aos limites das

disponibilidades obtidas com a arrecadagao.

Art. 13 Os medicamentos sujeitos ao controle especial devem

ser armazenados conforme legislagao vigente.
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Art. 14 Por se tratar de um programa complementar a Politica
Nacional de Medicamentos, fica a Administracdo Publica Estadual ou Municipal
isenta de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de quantitativos dos
medicamentos, a nivel deste Programa, com intuito de completar ou

complementar o tratamento dos pacientes atendidos.

Art. 15 O Estado, em parceria com os Municipios, promovera
campanhas educacionais para sensibilizar as autoridades, os meios de

comunicagao e a comunidade de doadores, com os seguintes objetivos:

I. Promover o acesso aos medicamentos em perfeitas

condicdes de uso a populagdo mais vulneravel;
II. Evitar o descarte inadequado no meio ambiente;

[ll. Conscientizar a populagdo quanto a importancia do ato da

solidariedade;
IV. Armazenar corretamente os medicamentos;

V. Evitar a automedicacdo e o consumo inadequado de

medicamentos;
VI. Retirar os medicamentos em desuso das residéncias;
VIl. Promover o uso racional de medicamentos.

Art. 16 Todas as instituicdes responsaveis pela distribuicdo e
dispensacado dos medicamentos ficam submetidas a fiscalizagdo da Vigilancia

Sanitaria e do Conselho Regional de Farmacia.

Art. 17 Esta Lei entra em vigor apos 90 dias da data de sua

publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

O acesso aos medicamentos é um grande desafio em um pais
como o Brasil, no qual ha uma consideravel parcela da populacdo que nao

possui condi¢des financeiras para adquirir os produtos de que precisa, ao
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mesmo tempo em que ha uma parcela consideravel que faz da automedicacéo

um habito comum e mantém pequenas farmacias em casa.

Por isso que o ideal a ser buscar € a racionalizacdo do uso
desses produtos por todas as pessoas, de modo a tornar esse acesso 0 mais
equitativo possivel. O presente projeto tem esse objetivo maior, de racionalizar
um pouco a assisténcia farmacéutica e diminuir os enormes desperdicios de
farmacos que acontecem em todo o territério e que trazem impactos nefastos

ao meio ambiente, a fauna, a flora e a todos os habitantes.

Como pode ser visto da leitura do PL, a ideia é permitir que as
pessoas possam doar as apresentagcdes farmacotécnicas que nao serao
utilizadas, mas que ainda se encontram em condi¢cdes de uso, dentro do prazo
de validade e com a qualidade e a eficacia preservadas. Jogar tais produtos no
lixo ou na rede de esgotos é completamente irracional, ainda mais se
ponderarmos que muitas pessoas nao tém acesso a um produto, que sera

jogado no lixo, porque nao possui dinheiro e renda suficiente.

A iniciativa de criagdo e desenvolvimento desse tipo de
programa propicia ndo s6 o acesso dos mais carentes a terapia demandada,
mas também a institucionalizacdo de um processo de logistica reversa desses
produtos para que possa ser dada uma destinagao final que impeca efeitos

nocivos ao meio ambiente.

Dessa forma, solicito o apoio dos meus pares no sentido da

aprovacao da presente proposta.

Sala das Sessodes, em de de 2020.
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