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PROJETO DE LEIN° |9 /2026

INSTITUI A POLITICA MUNICIPAL DE CONTINUIDADE DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA E DE ENFRENTAMENTO AO DESABASTECIMENTO
TEMPORARIO DE MEDICAMENTOS NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE —
SUS NO MUNICIPIO DE VARZELANDIA/MG E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

A Camara Municipal de Varzeldndia, Estado de Minas Gerais, aprova:
Art. 1° Fica instituida, no 4mbito do Municipio de Varzelindia/MG. a Politica Municipal de
Continuidade da Assisténcia Farmacéutica e de Enfrentamento ao Desabastecimento Temporario de

Medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Saide — SUS, destinada a contribuir para a
continuidade dos tratamentos dos usudrios da rede piblica municipal de saude.

§ 1° A politica de que trata esta Lei tera carater complementar ¢ excepcional, ndo substituindo a
assisténcia farmacéutica regular prestada pela rede pablica municipal.

§ 2° As medidas previstas nesta Lei observardo a repartigdo de competéncias entre os entes
federativos no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 2° Sdo objetivos da Politica Municipal de que trata esta Lei:
| — contribuir para a continuidade dos tratamentos prescritos aos usuarios do SUS;

11 - reduzir os efeitos decorrentes de desabastecimentos temporarios de medicamentos de
responsabilidade da assisténcia farmacéutica municipal;

[11 — promover maior eficiéncia no planejamento, aquisi¢do, armazenamento, distribui¢io e
dispensagdo de medicamentos;

[V — prevenir interrupgdes indevidas de tratamentos em razio de desabastecimento temporario:

V — aperfeigoar os mecanismos de controle, fiscalizagdo ¢ transparéncia da assisténcia farmacéutica
municipal;

V1 — contribuir para a reducio da judicializagdo decorrente de falhas temporarias no abastecimento
da rede publica.

Art. 3° A execugio da Politica Municipal de que trata esta Lei observara, entre outras, as seguintes
diretrizes:

et 1 A BrmmncanZna de madicamantnae nela rede niiblica municipal:
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I — observincia da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -~ RENAME, da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME e dos demais elencos e protocolos aplicaveis
ao SUS:

[1I — plancjamento e programagdo da aquisicdo de medicamentos;

1V — controle de estoques e da dispensagdo:

V - adogdo de mecanismos destinados a prevenir perdas, desperdicios, pagamentos indevidos ¢
duplicidade de fornecimento;

VI - transparéncia ¢ rastreabilidade dos recursos publicos empregados:
VII — observancia das normas sanitérias e regulatorias aplicaveis aos medicamentos:

VIII — protegio dos dados pessoais dos usuarios, especialmente dos dados pessoais sensiveis
relacionados a saude.

Art. 4° Considera-se, para os fins desta Lei, desabastecimento temporario a indisponibilidade
comprovada de medicamento integrante da assisténcia farmacéutica municipal, em quantidade
suficiente para atender 4 demanda dos usudrios, quando a regularizagio do estoque ndo puder
ocorrer em prazo compativel com a continuidade do tratamento.

Paragrafo unico. A caracterizagio do desabastecimento devera ser formalmente registrada pela
Administragdo, mediante procedimento que permita identificar, sempre que possivel:

I - o medicamento e sua apresentagio;

Il — a quantidade disponivel e a demanda estimada;

111 — a causa do desabastecimento;

IV - a previsio de regularizagdo do estoque:

V — as providéncias administrativas adotadas para solugio do problema.

Art. 5° Verificada a situagiio prevista no art. 4°, o Poder Executivo poderd adotar, de forma
excepcional e temporaria, medidas complementares destinadas a assegurar a continuidade da
assisténcia farmacéutica, observadas a legislagio vigente, a disponibilidade or¢amentiria ¢
financeira e os instrumentos de planejamento e orgamento do Municipio.

§ 1° Entre as medidas previstas no caput poderd ser utilizado, quando juridicamente cabivel e
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§ 2° O credenciamento de que trata o § 1° devera observar a Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de
2021. as normas sanitarias e regulatorias aplicaveis e os critérios objetivos estabelecidos no
respectivo edital ou instrumento convocatorio.

§ 3° A utilizagdo do credenciamento ndo podera estabelecer preferéncia injustificada em favor de
estabelecimentos sediados no Municipio, devendo ser assegurada, nos termos da legislagdo, a
participagdo dos interessados que preencham os requisitos objetivos estabelecidos pela
Administragdo.

§ 4° O Municipio podera utilizar outros instrumentos de contratagdo admitidos pela legislagdo,
desde que adequados & natureza do objeto e precedidos das justificativas ¢ procedimentos

legalmente exigidos.

Art. 6° A dispensagdo excepcional de medicamentos por intermédio de estabelecimentos privados
credenciados, quando adotada pelo Poder Executivo, devera observar, no minimo:

I - prescrigio valida, nos termos da legislagdo sanitdria aplicavel:

IT — identifica¢do do usuario beneficiario;

I11 — correspondéncia entre 0 medicamento prescrito e 0 medicamento autorizado para dispensagao;
[V — observancia dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas aplicaveis;

V - comprovagio da indisponibilidade temporaria do medicamento na rede publica, ressalvadas
situagdes devidamente justificadas;

VI - limitagio da quantidade dispensada ao periodo de tratamento autorizado;

VII — registro da dispensagdo realizada;

VIII — mecanismos destinados a impedir a duplicidade de fornecimento;

IX — comprovagdo da efetiva entrega do medicamento ao usuario.

Art. 7° Os medicamentos adquiridos na forma desta Lei deveréo:

[ — possuir registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando exigivel:
IT - observar as normas sanitarias, regulatorias e de armazenamento aplicaveis:

[11 — atender aos padrdes de qualidade, seguranga c eficacia estabelecidos pela legislagdo:
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[V — observar, nas aquisi¢des publicas, os precos maximos e demais parametros estabelecidos pela
Camara de Regulagido do Mercado de Medicamentos - CMED, quando aplicaveis;

V - ser objeto de pesquisa de pregos ¢ analise de economicidade, de acordo com a legislacdo de
contrata¢des publicas.

Art. 8° A Administra¢do Municipal adotard mecanismos de controle e fiscalizagao das aquisigdes e
dispensagdes realizadas com fundamento nesta Lei, contendo, no minimo, informagdes sobre:

I — medicamento adquirido;

Il — quantidade:

[T - estabelecimento fornecedor;

[V — preco unitdrio e preco total;

V — usuario beneficidrio, observada a legislagdo de protegdo de dados pessoais:

V1 - data da dispensagdo:

VII - documento fiscal e comprovante de entrega;

VIII — fundamento administrativo da aquisi¢io excepcional.

Pardgrafo unico. As informagdes de carater pablico serdo disponibilizadas nos meios oficiais de
transparéncia do Municipio, observadas as restri¢des legais relativas a prote¢do de dados pessoais €
ao sigilo das informagdes de satude.

Art. 9° As acgdes decorrentes desta Lei deverdo ser compatibilizadas com o Plano Municipal de
Saude, a Programagdo Anual de Saide e os demais instrumentos de planejamento do Sistema Unico
de Saude, observadas as deliberagdes pertinentes do Conselho Municipal de Saide.

Art. 10. A politica instituida por esta Lei ndo implica ampliagdo automatica do elenco municipal de
medicamentos nem alteragio da reparti¢do de responsabilidades entre Unido, Estado ¢ Municipio no
ambito do Sistema Unico de Saide.

§ 1° O fornecimento de medicamentos ndo incorporados aos atos normativos do SUS ou ndo
integrantes da assisténcia farmacéutica de responsabilidade municipal dependera da observancia da
legislagdo aplicével e dos critérios estabelecidos pelas normas do SUS e pela jurisprudéncia dos
tribunais competentes.
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§ 2° A presente Lei ndio constitui autorizagdo para aquisi¢do indiscriminada de medicamentos
prescritos individualmente, devendo as aquisi¢des observar a responsabilidade administrativa do
Municipio, os protocolos e diretrizes do SUS e os procedimentos legalmente estabelecidos.

Art. 11. O tratamento dos dados pessoais dos usudrios no dmbito da politica instituida por esta Lei
observara a Lei Federal n® 13.709, de 14 de agosto de 2018 — Lei Geral de Prote¢do de Dados
Pessoais — LGPD.

Art. 12. A execugdo desta Lei observara as dotagdes orgamentarias proprias consignadas no
orgamento municipal, bem como as normas da legislagdo orgamentaria e financeira aplicaveis.

Art. 13. O Poder Executivo regulamentara esta Lei, no que couber, especialmente quanto:
1 - aos procedimentos para caracterizagio do desabastecimento temporario;

I1 - aos critérios de autorizagio da dispensagdo excepcional;

I1I — aos requisitos de credenciamento e contratagdo dos estabelecimentos privados;

IV -~ aos procedimentos de controle ¢ auditoria;

V — aos mecanismos de registro e rastreabilidade das dispensagoes:

VI — aos critérios de pesquisa de pregos e pagamento dos estabelecimentos credenciados.
Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Sala das Sessdes, 13 de agosto de 2026.

DARLEY ANTONIO RUAS
Vereador - MDB
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JUSTIFICATIVA

Senhor Presidente,
Senhoras Vereadoras.
Senhores Vereadores,

Submeto a apreciagio desta Casa Legislativa o presente o Projeto de Lei n® /2026, que institui a
Politica Municipal de Continuidade da Assisténcia Farmacéutica ¢ de Enfrentamento ao
Desabastecimento Temporirio de Medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Satude — SUS no
Municipio de Varzelandia/MG.

A proposigdo tem como fundamento a necessidade de assegurar maior continuidade aos tratamentos
dos usudrios da rede publica municipal de saide, especialmente diante de situagdes temporarias de
indisponibilidade de medicamentos que possam comprometer a regularidade da assisténcia
farmacéutica.

A Constitui¢do Federal reconhece a saude como direito de todos e dever do Estado, cabendo ao
Poder Publico desenvolver politicas destinadas a promogéo, protegdo ¢ recuperacdo da satde. A Lei
Federal n® 8.080/1990, por sua vez, integra a assisténcia terapéutica e farmacéutica as ag¢des e
servigos do Sistema Unico de Satde.

A proposi¢do ndo pretende substituir a assisténcia farmacéutica ordinariamente prestada pelo
Municipio, tampouco criar obrigagdo de aquisi¢do indiscriminada de medicamentos. Ao contrario,
estabelece mecanismo excepcional para situagdes comprovadas de desabastecimento temporario,
preservando como regra a utilizagdo da rede publica e o planejamento ordinario da assisténcia
farmacéutica.

A medida também se harmoniza com as diretrizes de organizagdo e planejamento do SUS, devendo
ser compatibilizada com o Plano Municipal de Saude, a Programac¢io Anual de Saude, a
REMUME, a RENAME, os protocolos clinicos e as demais normas aplicaveis.
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Nesse aspecto, a proposta busca enfrentar justamente situagdes que possam provocar interrupgio de
tratamentos por falhas tempordrias no abastecimento, sem transformar a aquisi¢io excepcional em
mecanismo permanente de substitui¢do das compras piblicas ordinarias.

Outro ponto relevante ¢ a possibilidade de utilizagdo do credenciamento de estabelecimentos
privados quando essa solugdo se mostrar juridicamente adequada e vantajosa para a Administragdo.

O Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, na Consulta n® 1.120.202, firmou entendimento
no sentido de que, ressalvadas as especificidades de cada objeto, é possivel a utilizagio do
credenciamento previsto no art. 79 da Lei Federal n° 14.133/2021 para contratagio de bens comuns,
inclusive medicamentos, desde que as circunstincias concretas se enquadrem nas exigéncias legais,
haja justificativa adequada e seja demonstrada a vantajosidade para a Administragio. O proprio
Tribunal ressalvou que a aquisi¢do de medicamentos esta submetida a normas especificas.

A redagdo proposta, portanto, ndo determina contratagio automatica de farmdcias privadas. O
credenciamento somente podera ser utilizado quando juridicamente cabivel, mediante procedimento
proprio, critérios objetivos, fiscalizagdo, controle e demonstra¢do da vantajosidade.

A proposi¢do também estabelece que os pregos das aquisi¢des deverdo observar os limites
regulatorios aplicaveis da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED., sem
afastar a necessaria pesquisa de pregos ¢ analise de economicidade.

Essa cautela € especialmente relevante diante da jurisprudéncia recente do TCE-MG, segundo a
qual os precos maximos estabelecidos pela CMED constituem limites que devem ser observados
pelos gestores publicos, sem que a tabela seja utilizada, isoladamente, como tnico parametro para
analise de sobreprego. devendo a Administra¢do considerar também os referenciais de mercado e os
principios da economicidade, eficiéncia e razoabilidade.

O Substitutivo também procura evitar que a politica municipal seja interpretada como ampliagio
automatica da responsabilidade do Municipio para medicamentos ndo incorporados ao SUS ou cuja
responsabilidade administrativa pertenga a outro ente federativo.

A lei Federal n® 8.080/1990 estabelece regras proprias para a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de medicamentos ao SUS.

Do mesmo modo, a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justiga, no Tema Repetitivo n°® 106,
estabelece requisitos especificos para o fornecimento excepcional de medicamentos ndo
incorporados aos atos normativos do SUS, entre eles a comprovagio da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento e da ineficacia dos tratamentos disponibilizados pelo SUS, a
incapacidade financeira do paciente ¢ a existéncia de registro na ANVISA, observados o0s usos
autorizados pela Agéncia.



CAMARA MUNICIPAL DE VARZELANDIA -MG
RUA :SAO PAULO, 350-CENTRO

CEP:39.450.000 - FONE(38)3625-1361

e, i,

>

Assim, a proposta ndo pretende criar uma via simplificada para aquisigéo de qualquer medicamento
prescrito individualmente, mas instituir uma politica de continuidade da assisténcia farmacéutica

municipal, com foco no enfrentamento de desabastecimentos temporirios e na protegio do usuario
do SUS.

A iniciativa também encontra respaldo na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal sobre a
competéncia legislativa parlamentar. No Tema 917 da repercussdo geral, o STF assentou que a
circunstancia de uma lei municipal gerar despesa ndo implica, por si s6, usurpagio da competéncia
privativa do Chefe do Poder Executivo, desde que a norma ndo trate da estrutura ou atribui¢do dos
Orgdos administrativos nem do regime juridico dos servidores publicos.

O presente Substitutivo foi estruturado de forma a ndo criar cargos, Orgdos ou alteragdes na
estrutura administrativa municipal, deixando ao Poder Executivo a defini¢do dos procedimentos
administrativos necessarios a execug¢io da politica, dentro dos limites estabelecidos pela legislagio.

Também foram incluidos mecanismos de controle, rastreabilidade, fiscalizagdo, transparéncia ¢
prote¢do de dados pessoais, considerando que a execugdo da politica envolvera informagdes
relacionadas a saude dos usuarios, sujeitas a protegdo da Lei Federal n® 13.709/2018 — Lei Geral de
Prote¢do de Dados Pessoais.

Por fim, a proposta condiciona a execugdo as dotagdes orgamentarias proprias e aos instrumentos de
planejamento e orgamento do Municipio, sem afastar a observancia das exigéncias da legisla¢do
fiscal e orgamentéria quando houver efetiva criagdo ou expansio de despesa publica.

Dessa forma, entende-se que a proposi¢do contribui para o aperfeicoamento da assisténcia
farmacéutica municipal, permitindo ao Poder Publico dispor de instrumento excepcional para
enfrentar situagdes temporarias de desabastecimento, sem afastar os principios da legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade, eficiéncia, economicidade e planejamento.

Diante do relevante interesse piblico da matéria, submeto o presente projeto de Lei a apreciacgdo
dos nobres Vereadores, esperando sua aprovagio.

Sala das Sessdes, 13 de agosto de 2026.

DARLEY ANTONIO RUAS
Vereador - MDB



