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Projeto de Lei

Dispde sobre o empréstimo, permuta e doagao de
medicamentos e formulas nutricionais entre o Estado,
municipios e estabelecimentos de salde e da outras
providéncias.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO DECRETA:

Artigo 1° - O Estado, os municipios e os estabelecimentos de saude publicos e privados do
Estado de Sio Paulo ficam autorizados a realizar empréstimo, permuta ou doacédo de
medicamentos e de férmulas nutricionais entre si, com a finalidade de aumentar a eficiéncia no
abastecimento e evitar perdas relacionadas a expiragédo do prazo de validade.

§1° - Esta lei se aplica aos medicamentos e férmulas nutricionais que estejam armazenados de
acordo com a norma sanitaria vigente, contidos em sua embalagem original, dentro do periodo
de validade e tenham sido adquiridos pelo Estado, municipios ou estabelecimentos de saude
publicos e privados.

§2° - Os medicamentos e férmulas nutricionais que estejam dentro do prazo de validade para
utilizagéo, mas fora de contexto para venda pelo prazo curto de expiragdo da validade, poderao
ser doados aos servigos publicos de saude do Estado e dos municipios que possuem grandes
demandas de utilizagao, evitando a perda e necessidade de incineragao.

Artigo 2° - Para fins de aplicagéo desta lei, considera-se:

| - empréstimo: ato de transferéncia de titularidade de um medicamento ou férmula nutricional
de um 6rgdo ou instituicdo a outro, com posterior devolugdo do mesmo produto, na mesma
quantidade e condigoes;

Il - permuta: ato relacionado a troca de medicamentos e formulas nutricionais entre érgaos ou
instituicées, de forma reciproca, com equilibrio de valores e sem que haja compensagao
financeira ou de servicos;

Il - doacao: transferéncia gratuita de titularidade de medicamentos e formulas nutricionais, sem
necessidade de contraprestagao;

IV - remanejo: movimentagado de estoque do medicamento ou férmula nutricional de uma
unidade para outra, que estejam sob gestdo do mesmo 6érgao ou ente federativo;

V - devolugdo pelo usuario: ato de devolugdo do medicamento ou férmula nutricional
previamente retirado pelo usuario ou responsavel na farmacia em que houve a dispensagao
para posterior reutilizagdo por outro usuario, remanejamento, doagao ou descarte, conforme
especificidades do medicamento ou condi¢cdes de sua qualidade e demais critérios definidos
nesta lei.

Artigo 3° - Todos os atos que envolvam empréstimo, permuta e doacao de medicamentos e
formulas nutricionais devem ser aprovados pelo gestor responsavel pela aquisicdo dos
produtos, sendo que a transagido deve ser documentada pelo responsavel técnico da
assisténcia farmacéutica do respectivo estabelecimento de saude.

§1° - O registro devera incluir informacdes relativas a quantidade, ao nome do medicamento ou
férmula nutricional, ao nimero do lote, a data de validade e ao nome do fabricante.

§2° - No momento da transferéncia de titularidade, devera ser emitido atestado informando o
cumprimento das boas praticas de armazenamento do medicamento e cumprimento das
normas sanitarias vigentes, sendo que o documento devera ser assinado pelo farmacéutico
responsavel.

Autenticar documento em http://sempapel.al.sp.gov.br/autenticidade ICP
com o identificador 350032003000380032003A005000, Documento assinado digitalmente Brasil
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira ;32

- ICP - Brasil. o




Artigo 4° - A permuta entre municipios de medicamentos do Componente Basico e Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica adquiridos pela Unido podera ser realizada apenas em caso de
efetivo risco de perda por expiragdo do prazo de validade, mesmo apds remanejamentos,
devendo ocorrer, obrigatoriamente:

| - permuta por outro medicamento adquirido pela Unido e que esteja padronizado no mesmo
Componente da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude;

Il - notificagdo ao 6rgao estadual de saude acerca da permuta realizada, na qual devera
constar informagdes sobre os municipios envolvidos, justificativa sobre a quantidade excedente
previamente programada e informagdes relacionadas aos medicamentos, como quantidade,
nome, numero do lote, data de validade e nome do fabricante.

Artigo 5° - O empréstimo e a permuta ocorrerdo a partir de manifestagdo entre as duas partes
interessadas, considerando-se a demanda e o estoque atual dos medicamentos ou férmulas
nutricionais em cada local.

Artigo 6° - Poderdo ser emprestados ou permutados os medicamentos sujeitos a controle
especial e medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, nos
termos das normas vigentes.

Artigo 7° - Nos casos de permuta, os valores finais da carga a ser disponibilizada entre as
partes envolvidas deverao apresentar equilibrio e equiparagéo que justifiquem o processo.

§1° - O valor do produto tera como referencial o prego que consta na nota fiscal do 6rgédo de
origem.

§2° - No ambito da Administragdo Publica, devera prevalecer o principio da economicidade,
sendo que o valor do medicamento ou da férmula nutricional recebido deve ser condizente ao
pregco de aquisicao do produto, conforme estabelecido nas normas gerais de licitagédo e
contrato previstos na legislac&o vigente.

Artigo 8° - A logistica de transferéncia de medicamentos e férmulas nutricionais relacionada ao
empréstimo, permuta, remanejamento e doacgdo a que se refere esta lei sera definida em
comum acordo entre os 6rgaos e estabelecimentos envolvidos, incluindo eventuais custos de
transporte.

Paragrafo unico - Os medicamentos e formulas nutricionais deverédo ser transportados de
acordo com as normas sanitarias vigentes.

Artigo 9° - Todos 0s processos executados envolvendo o empréstimo, permuta ou doagéao
deverao ser registrados com a assinatura do gestor de saude e do farmacéutico responsavel
técnico pela assisténcia farmacéutica municipal ou estadual, identificando os envolvidos, os
medicamentos, as formulas nutricionais e seus quantitativos, os valores de custo unitario e
valor final da carga a ser disponibilizada.

Paragrafo unico - Os registros devem ser mantidos atualizados e disponiveis aos 6rgéos de
fiscalizagéo e controle.

Artigo 10 - A fiscalizacdo do cumprimento dos dispositivos constantes desta lei ficara a cargo
dos 6rgdos competentes da Administragao Publica.

Artigo 11 - As despesas decorrentes da execugao desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Artigo 12 - O Poder Executivo expedira os regulamentos necessarios para a fiel execugéo desta
lei.

Artigo 13 - Esta lei entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a data de sua publicagéo.

Autenticar documento em http://sempapel.al.sp.gov.br/autenticidade ICP
com o identificador 350032003000380032003A005000, Documento assinado digitalmente Brasil
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira

- ICP - Brasil. oy L2




JUSTIFICATIVA

Conforme disposto no artigo 24 da Constituigdo Federal, compete a Uniao, aos Estados e ao
Distrito Federal legislar concorrentemente sobre protecédo e defesa da saude. Em ambito
estadual, o artigo 219 da Constituicdo do Estado de Sao Paulo determina que a saude é direito
de todos e dever do Estado. Deste modo, depreende-se, a partir das citadas redagdes, que
cabe ao Poder Legislativo Estadual propor medidas que assegurem maior eficiéncia na
distribuicdo de medicamentos.

O Sistema Unico de Satde (SUS) est4 baseado no direito de acesso da populagdo a todas as
acdes de saude. Nesse contexto, a assisténcia farmacéutica compreende um conjunto de
atividades relacionadas ao acesso e ao uso racional de medicamentos e é destinada a
complementar e apoiar as agbes de atencdo basica em saude. O uso racional de
medicamentos compreende medidas que visam a oferecer ao paciente a medicagdo adequada
as suas necessidades clinicas, nas doses correspondentes, por tempo adequado e ao menor
custo possivel para si e para o sistema de saude.

O pais tem avangado na consolidacdo da assisténcia farmacéutica, mas a desigualdade no
acesso aos medicamentos, em especial os destinados a atengdo primaria, ainda é uma
caracteristica da realidade brasileira. Sao necessarios esforgos para melhoria do acesso,
otimizando recursos, evitando desperdicios, promovendo a racionalizagdo no uso dos
medicamentos, melhorando a adesao ao tratamento e, consequentemente, a resolubilidade
terapéutica.

A Assisténcia Farmacéutica se divide em trés Componentes: Componente Basico, Estratégico
e Especializado. No Componente Basico o modelo adotado para a assisténcia farmacéutica é o
da gestao descentralizada, em que cabe aos municipios a aquisicdo e dispensagao dos
medicamentos, sob a coordenagao dos estados. Os medicamentos especializados sdo de
responsabilidade do Ministério da Saude (cofinanciamento e aquisi¢gdo de parte do elenco), da
Secretaria Estadual de Saude (aquisi¢éo e distribui¢ado) e dispensados pelas Secretarias
Municipais de Saude. O Componente Estratégico do financiamento destes medicamentos é de
responsabilidade do Ministério da Saude, que realiza sua aquisigédo e repasse aos Estados ou
Municipios, de acordo com a programagao anual. Assim, a Promocéo da Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atencdo Basica em Saude é operacionalizada no
governo federal por meio de transferéncia fundo a fundo aos estados ou municipios, os quais
devem dar contrapartida.

A Assisténcia Farmacéutica representa hoje um dos setores de maior impacto financeiro no
ambito das Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, e a tendéncia de demanda por
medicamentos é crescente, cabendo ao Estado e aos Municipios a responsabilidade, selecéo,
programacao, aquisi¢do, armazenamento, distribuicao e dispensacgéo. Essas tarefas envolvem
complexidades como dispor de dados de consumo e de demanda (atendida e nao atendida) de
cada produto, incluindo sazonalidades e estoques existentes, considerando periodos de
descontinuidade; manter sistema de informagao e de gestdo de estoques eficientes; tracar o
perfil epidemioldgico local; ter conhecimento dos dados populacionais e da rede de saude local;
contar com recursos humanos capacitados e recursos financeiros para definir prioridades e
executar a programacgao e mecanismos de controle e acompanhamento, entre outras.

A auséncia desse gerenciamento efetivo pode acarretar grandes desperdicios de
medicamentos e perdas nos estoques locais. Considerando que os recursos destinados a
assisténcia farmacéutica representam grande impacto aos cofres publicos e que o mau
gerenciamento e o uso incorreto de medicamentos acarretam sérios problemas a sociedade e,
consequentemente, ao Sistema Unico de Saude (SUS), gerando aumento da
morbimortalidade, elevacéo dos custos diretos e indiretos, prejuizos a qualidade de vida dos
usuarios, além da judicializagdo no fornecimento de medicamentos, torna-se necessaria a
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existéncia de mecanismos legais que permitam a doagao, troca, permuta ou empréstimo de
medicamentos entre o Estado, municipios e estabelecimentos de saude publicos e privados de
Sao Paulo, buscando melhor aproveitamento e otimizagcédo dos recursos da saude.

Ressalte-se ainda que existe interpretagdo do artigo 17 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, que regulamenta o artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, e institui normas para
licitagdes e contratos da Administragdo Publica, permitindo doagao, exclusivamente para fins e
uso de interesse social, apés avaliagdo de sua oportunidade e conveniéncia socioecondmica,
relativamente a escolha de outra forma de alienagéo, juntamente com a permuta, permitida
exclusivamente entre 6rgaos ou entidades da Administragao Publica, que podera ser aplicada
aos medicamentos do SUS.

Portanto, o objetivo da proposta é definir um marco legal que permita a doacao,
remanejamento, permuta ou empréstimo de medicamentos e férmulas nutricionais entre
Estado, municipios e estabelecimentos de saude publicos e privados, evitando o desperdicio
de medicamentos e seus impactos negativos na saude das pessoas e aos cofres publicos.

Sala das Sessoes, em

Dr. Raul - PODE

Tenente Coimbra - PL

Autenticar documento em http://sempapel.al.sp.gov.br/autenticidade ICP
com o identificador 350032003000380032003A005000, Documento assinado digitalmente Brasil
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira ;32

- ICP - Brasil. e




PROTOCOLO DE ASSINATURA(S)

O documento acima foi assinado eletrbnicamente e pode ser acessado no enderecgo
http://sempapel.al.sp.gov.br/autenticidade utilizando o identificador 350032003000380032003A005000

Assinado eletrénicamente por Dr. Raul em 02/03/2023 14:08
Checksum: E2FF726828156D655568ED2D694B91829AC92EBE3DC8D34F631F08EA05541846

Assinado eletrénicamente por Tenente Coimbra em 02/03/2023 14:43
Checksum: 055BE2C8BADFB4FF50354FCDEDAAOFBCD21D5A3B97328B66C3E44CB10B9EF7CB

Autenticar documento em http://sempapel.al.sp.gov.br/autenticidade ICP
com o identificador 350032003000380032003A005000, Documento assinado digitalmente Brasil
conforme MP n° 2.200-2/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira

- ICP - Brasil. ,'3"_"‘.._.__.

o b




