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Institui a Politica Nacional de
Medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Politica Nacional de Medicamentos ¢ parte integrante da Politica
Nacional de Satde e tem por objetivos:

I — assegurar o acesso da populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade, ao menor custo possivel;

1T — promover o uso racional dos medicamentos.

Art. 2° A Politica Nacional de Medicamentos obedecera as seguintes diretrizes:

I — emprego da Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) como
referéncia para o direcionamento da produgdo farmacéutica, o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico do setor, a regulagio sanitiria de medicamentos e a defini¢do de listas de
medicamentos essenciais nos Ambitos estadual, distrital € municipal;

II — adoc¢io e atualizagdo oportuna de protocolos clinicos € de diretrizes
terapéuticas voltados para as doengas e os agravos a saide relevantes em termos de saude
publica;

III - regulamentagio sanitaria de medicamentos,

IV — reorientacdo da assisténcia farmacéutica, com vistas a disponibilidade
permanente de medicamentos, obedecidas as prioridades epidemiologicas;

V - promocio da produgio, da prescri¢do e do uso de medicamentos genéricos;

VI - promogéo do uso racional de medicamentos;

VII — promogdo do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do setor
farmacéutico nacional;

VIII — promogio da produgio nacional de medicamentos, a cargo dos segmentos
industriais oficial, privado nacional e transnacional;

IX — cooperagdo entre os gestores do Sistema Unico de Saide (SUS), nas 3 (trés)
esferas de governo, no que diz respeito ao financiamento e execucdo de atividades relativas
a Politica Nacional de Medicamentos.

Art. 3° A Rename constitui o rol de medicamentos necessarios ao tratamento €
controle das enfermidades prioritarias em saide piblica no Pais, nos diferentes niveis de
atencio, e que devem estar continuamente disponiveis, nas formas farmacéuticas
apropriadas, com observancia das seguintes disposigdes:

I — a Rename sera atualizada regularmente, a intervalos ndo superiores a 2 (dois)
anos, em processo a ser coordenado pela autoridade sanitaria federal, com a participacéo de




gestores das 3 (trés) esferas de governo, de institui¢des cientificas da area e de usuarios de
servigos de saude;

I1 — complementarmente, poderdo ser estabelecidas relagdes estaduais, distrital ¢
municipais de medicamentos essenciais, respeitadas as situagdes epidemioldgicas locais.

Art. 4° Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo estabelecidos para as
doengas ou os agravos a satde relevantes em termos de saude publica, ¢ conterao:

I - os critérios diagnosticos;

II — o tratamento preconizado, compreendendo medicamentos € demais produtos
apropriados;

III — as posologias recomendadas;

IV — os mecanismos de controle clinico;

V — 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos.

Paragrafo tnico. Os medicamentos ou produtos de que trata o inciso II serdo
aqueles de comprovada eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade.

Art. 5° A regulagio sanitdria de medicamentos alcangard, com prioridade,
questdes relativas a:

I — registro de medicamentos;

11 — autorizagdio para o funcionamento de empresas, estabelecimentos € servigos
produtores, importadores, exportadores, armazenadores, distribuidores, dispensadores €
comercializadores de medicamentos;

IIT — restricdes ao uso e & manutengdo no mercado de produtos que se revelem
inadequados ao uso pretendido, em conformidade com as informagdes coletadas pelo
sistema de farmacovigilancia.

Art. 6° Assisténcia farmacéutica é o conjunto de atividades relacionadas a
medicamentos, destinadas a apoiar as agbes de saude demandadas pela comunidade, e
inclui:

I — o abastecimento;

11 — a conservagio, o controle de qualidade, a seguranca ¢ a eficicia terapéutica;

I11 — o acompanhamento e a avalia¢io da utilizagéo;

IV — a obten¢do e a difusdo de informagdes;

V — a educagfio permanente dos profissionais de saide, dos pacientes e da
comunidade, para assegurar o uso racional de medicamentos.

Art. 7° A reorientacdo do modelo de assisténcia farmacéutica sera feita com base
nos seguintes principios e diretrizes:

I — descentralizacio da gestdo;

II - otimizagio e eficicia do sistema de planejamento, aquisigéo,
armazenamento, distribui¢iio e dispensac¢do de medicamentos no setor publico;

I1I — desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugdo de pregos dos
medicamentos;

[V — elaboracdo e atualizacdo oportuna de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas para as doengas ou agravos a saude relevantes em termos de saude publica;

V — aquisi¢do prioritaria de medicamentos genéricos.




§ 1° O financiamento da aquisicdo ¢ da logistica necessaria ao adequado
abastecimento das agdes e dos servigos publicos de saide com medicamentos devera ser
compartilhado pelos gestores do SUS das 3 (trés) esferas de governo.

§ 2° O gestor federal do SUS participard dos processos de aquisicdo e
distribuicio de medicamentos e demais produtos de interesse da Politica de que trata esta
Lei, mediante financiamento € cooperagao técnica.

§ 3° A aquisi¢io de medicamentos de forma centralizada pelos gestores federal
ou estaduais do SUS sera realizada mediante pactuagdo nas comissdes intergestores tri e
bipartite, respectivamente, com vistas 4 defini¢do dos produtos objeto de aquisi¢do
centralizada.

§ 4° O gestor estadual coordenara, no 4mbito estadual, o processo de aquisi¢o e
a logistica necesséria ao abastecimento adequado com medicamentos das agdes ¢ servigos
pablicos de saude, com a cooperagdo técnica do gestor federal, € em conformidade com a
situagdo epidemioldgica e as diferentes necessidades dos Municipios, servigos e programas.

§ 5° A aquisicdo e a distribuigio de produtos para assisténcia farmacéutica basica
¢ de responsabilidade do gestor municipal de saide, ressalvado o disposto no § 3°.

Art. 8° O emprego da denominagdo genérica de medicamentos € obrigatorio:

I — nos editais, propostas, contratos e notas fiscais, no ambito da administragao
publica;

II — nas compras e licitagdes publicas;

111 — nas prescrigdes;

IV — nas embalagens, rétulos, bulas, prospectos, textos ¢ demais materiais de
divulgag¢io e informagio médica.

Art. 9° A promogio do uso racional de medicamentos sera feita mediante:

I - informacio e educagiio dos usuérios de servigos de saude e dos consumidores
de medicamentos;

IT - adequagio dos curriculos dos cursos de formagdo dos profissionais de saude;

I11 — educagdo continuada de prescritores € dispensadores;

IV — enquadramento da propaganda de produtos farmacéuticos aos preceitos
legais vigentes e as diretrizes éticas;

V - agdes de farmacovigilancia.

Art, 10. A promog¢io do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area
farmacéutica priorizara:

I — as medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de produgdo de
medicamentos, em especial os constantes da Rename;

IT — as medidas de estimulo 4 produgio nacional dos medicamentos constantes da
Rename;

Il — as pesquisas consideradas estratégicas para a capacitagio e o
desenvolvimento tecnoldgico nacional;

IV — as pesquisas que visem ao aproveitamento do potencial terapéutico da flora
e da fauna nacionais, com énfase para a certifica¢io de suas propriedades medicamentosas;

V — a revisdo das tecnologias de formulagao farmacéutica;




VI — o processo de revisdo permanente da Farmacopeia Brasileira.

Art. 11. A promogio da produgio nacional de medicamentos sera feita mediante:

I — utilizagdo preferencial da capacidade instalada dos laboratdrios oficiais de
produgio, com o propdsito de atender as necessidades de medicamentos essenciais,
especialmente aqueles destinados a atengdo basica;

II — investimento na reestruturagdo do segmento oficial de laboratérios de
producio, com vistas a modernizagdo dos sistemas de produgdo e ao atingimento de
elevados niveis de eficiéncia e competitividade;

Il — articulagdo das atividades de produgdo de medicamentos constantes da
Rename, a cargo dos segmentos industriais oficial, privado nacional e transnacional;

IV — estimulo 3 fabricacdo de medicamentos genéricos pela industria brasileira;

V — incentivo a produciio de medicamentos destinados ao tratamento de doengas
negligenciadas e daqueles cujo principal comprador ¢ o setor publico.

Art. 12. A implementagio e a operacionalizagio da Politica Nacional de
Medicamentos serdo objeto de acompanhamento, ¢ seus objetivos, de avaliagdo periodica,
mediante metodologias e indicadores definidos pelo gestor federal do SUS.

Paragrafo unico. Os resultados do acompanhamento € da avaliagdo da Politica
serdo sistematizados e divulgados pelo gestor federal do SUS com periodicidade nao
superior a 1 (um) ano.

Art. 13. O Conselho Nacional de Satde acompanhara a implementagdo da
Politica Nacional de Medicamentos, especialmente no tocante ao cumprimento das medidas
pactuadas entre os gestores.

Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Senado Federal, em </ de dezembro de 2010.

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal
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