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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador JORGE KAJURU

PROJETO DE LEIN® , DE 2021

Estabelece diretrizes para programas de doagdo de
medicamentos de uso humano para dispensacao a
populagdo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E facultada a execucio de programas de doacdo de
medicamentos de uso humano para serem dispensados a populacao,
observadas as diretrizes ¢ condi¢des estabelecidas nesta Lei.

Art. 2° A execucao dos programas especificados no art. 1° € de
responsabilidade do Poder Publico no ambito da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput, o Poder
Publico podera formalizar parcerias com organizagdes da sociedade civil e
entidades sem fins lucrativos.

Art. 3° Os programas de doagdo de medicamentos observardao
as seguintes diretrizes:

I — atendimento aos principios ¢ diretrizes do Sistema Unico de
Saude (SUS), no tocante a politica e a dispensagdo de medicamentos;

IT — respeito aos regulamentos sanitarios vigentes;

IIT — descarte dos medicamentos ndo passiveis de dispensacao a
populacdo em consonancia com a Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010;
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IV — adogdo de boas praticas relacionadas aos processos de
recebimento, armazenagem, guarda, dispensacdo e descarte de
medicamentos, em conformidade com as normas sanitarias;

V — garantia da autenticidade do medicamento e da
inviolabilidade da sua embalagem primadria;

VI — adog¢do de mecanismos adequados de controle ¢
transparéncia sobre os medicamentos doados e dispensados a populagao;

VII — adogao de procedimentos que permitam a rastreabilidade
dos medicamentos doados, além de outros previstos na Lei n° 11.903, de 14
de janeiro de 2009;

VIII — consentimento livre e esclarecido dos participantes
beneficiarios, mediante assinatura de termo especifico;

IX — promog¢do de campanhas educativas sobre o uso racional
de medicamentos, o correto armazenamento € a importancia da doagao e do
descarte adequado e sustentdvel de medicamentos.

Art. 4° Mediante cadastramento, pessoas fisicas e juridicas
poderao participar, como doadoras, dos programas especificados no art. 1°.

Pardgrafo unico. E licito o estabelecimento de parcerias com
industrias, distribuidoras de medicamentos, farmacias e outros
estabelecimentos congéneres, visando a doacdo de medicamentos para as
finalidades previstas nesta Lei.

Art. 5° Os programas especificados no art. 1° deverdo atender
as seguintes exigéncias:

I — contar com a presenca de farmac€utico como responsavel
técnico;

IT — dispor de processos de avaliagdo e triagem de todos os
medicamentos doados, incluindo verificagdo do seu prazo de validade e
inspec¢ao da sua integridade fisica;

IIT — contar com espago fisico para o armazenamento adequado
¢ a dispensagdo dos medicamentos;
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IV — dispor de equipamentos e pessoal capacitado para a
realizagdo das atividades envolvidas.

Art. 6° Os medicamentos integrantes dos programas
especificados no art. 1° serdo dispensados gratuitamente para a populacgao,
desde que estejam dentro do prazo de validade preconizado pelo fabricante
e em conformidade com as condi¢des sanitarias definidas nas normas legais
vigentes.

§ 1° Apenas os medicamentos que contam com registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) poderdo integrar os
programas especificados no art. 1°.

§ 2° Os medicamentos especificados no caput sO serdo
dispensados com a respectiva bula, original ou impressa de fonte idonea,
mediante conferéncia de sua conformidade pelo profissional farmacéutico.

§ 3° Os medicamentos especificados no caput serdao dispensados
mediante apresentagdo de receita médica.

Art. 7° Incumbe ao Poder Publico divulgar, em seu sitio
eletronico, os requisitos necessarios para a doacdo de medicamentos, 0s
medicamentos passiveis de serem doados e a lista atualizada dos
medicamentos disponiveis no programa sob sua responsabilidade para serem
dispensados a populacdo, com os respectivos quantitativos.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos cento e oitenta
dias da data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Apesar de o Brasil ser um dos dez principais mercados
farmacéuticos no mundo, a dificuldade de acesso aos medicamentos em
nosso pais ainda ¢ um problema para grande parcela da populagao.

Ao lado disso, convivemos também com o problema do uso
irracional de medicamentos, que pode causar danos a saude, seja pelo uso
incorreto, seja pelo armazenamento ou descarte inadequados. As sobras de
medicamentos nos domicilios, por exemplo, podem levar a intoxicagdes por
ingestao acidental, especialmente de criancas.

| Pagina4de?7 Avulso do PL 3917/2021.

SF/21783.39224-57



No tocante ao descarte, as praticas inadequadas impactam
diretamente o meio ambiente, com a liberagao de contaminantes toxicos no
solo e na 4gua. Segundo pesquisa encomendada pelo Conselho Federal de
Farmacia (CFF) ao Instituto Datafolha, realizada em 2019, 76% dos
entrevistados indicaram maneiras incorretas para o descarte de
medicamentos que sobraram ou venceram. Pelos resultados da pesquisa, a
maioria da populagdo descarta sobras de medicamentos ou medicamentos
vencidos no lixo comum e 10% afirmaram que jogam os restos no esgoto
doméstico.

Considerando o grande volume de medicamentos
comercializados no Pais e, por decorréncia, a magnitude dos niimeros dos
produtos farmacéuticos descartados, grande parte de forma incorreta, pode-
se imaginar o tamanho do problema para a satide publica e 0 meio ambiente.

Para fazer frente a esse problema das sobras de medicamentos ¢
do descarte inadequado, diversas iniciativas tém sido implementadas por
estados, municipios e organizagdes da sociedade civil, com o objetivo de
recolher esses produtos por meio de doagdes e de dispenséd-los para a
populagao que deles necessita.

No entanto, ndo ha no arcabouco juridico vigente lei que
estabeleca diretrizes claras para o desenvolvimento desses programas, de
forma a balizar a agao dos gestores publicos e garantir a seguranca e a saude
da populacao.

O presente projeto de lei busca suprir essa lacuna, ao estabelecer
as diretrizes e condi¢des a serem observadas pelos gestores publicos quando
da execugdo de programas de doacao de medicamentos e de sua distribui¢ao
a populagdo. Com isso, tais inciativas, que muito contribuem para ampliar o
acesso da populagdo aos medicamentos, poderdo ocorrer com a devida
seguranga sanitaria.

Pelas razdes expostas, esperamos contar com o apoio dos nobres
pares para a aprovacao do projeto de lei que ora apresentamos.

Sala das Sessoes,

Senador JORGE KAJURU
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LEGISLACAO CITADA

- Lein®11.903, de 14 de Janeiro de 2009 - LEI-11903-2009-01-14 - 11903/09

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:2009;11903

- Lei n® 12.305, de 2 de Agosto de 2010 - Lei de residuos sélidos - 12305/10

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:2010;12305
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