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CﬁlﬂARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

49° GV - GABINETE DO VEREADOR PROFESSOR TONINHO VESPOLI - PSOL
(Projeto de Lei n° 12026, do Professor Vereador Toninho Vespoli - PSOL)

“Institui diretrizes para a ampliagdo do acesso
a medicamentos manipulados no ambito das
politicas publicas de saude do Municipio de
Séao Paulo e da outras providéncias.”

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Art. 1° Ficam instituidas diretrizes para a ampliagdo do acesso da populacido a
medicamentos manipulados no ambito das politicas publicas municipais de saude,
especialmente para usuarios do Sistema Unico de Saude - SUS em situacdo de
vulnerabilidade socioeconémica ou que apresentem necessidades terapéuticas

individualizadas.
Art. 2° Sa0 objetivos das diretrizes estabelecidas por esta Lei:

| - ampliar o acesso a preparagdes magistrais e oficinais quando houver indicacdo clinica e

necessidade terapéutica individualizada;
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Il - contribuir para a integralidade da assisténcia farmacéutica prestada pelo Sistema Unico
de Saude — SUS;

lll - favorecer o acesso a alternativas terapéuticas individualizadas, especialmente quando
nao houver apresentacido farmacéutica adequada ou disponibilidade de medicamento

industrializado compativel com a necessidade do usuario;
IV - promover o uso racional, seguro e responsavel de medicamentos;

V - reduzir barreiras econdmicas que possam comprometer a continuidade de tratamentos

de saude;
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VI - estimular a adogéo de solugdes que promovam eficiéncia e racionalidade na utilizagéo

dos recursos publicos destinados a assisténcia farmacéutica.

Art. 3° Na implementacao das diretrizes desta Lei, poderao ser consideradas, entre outras,

as seguintes medidas:

| - disponibilizacdo de medicamentos manipulados no ambito da assisténcia farmacéutica
municipal, quando tecnicamente indicada e compativel com as politicas e protocolos do
SUS;

Il - utilizacdo da capacidade instalada da rede publica de saude ou de estruturas habilitadas
para a manipulacdo de medicamentos, observadas as normas sanitarias e administrativas

aplicaveis;

lll - adocdo de mecanismos de aquisi¢ao, producdo, manipulacdo ou fornecimento que
sejam compativeis com o planejamento da Administracdo Publica e com a legislagédo

vigente;

IV - articulacdo com instituicbes publicas de ensino, pesquisa e inovagdo, quando

pertinente, observada a legislagao aplicavel,

770772,

V - desenvolvimento de a¢des destinadas a avaliagdo da efetividade, seguranga, qualidade

e racionalidade econémica das solucbes adotadas.

Art. 4° Terao prioridade, na definicdo das agdes decorrentes das diretrizes desta Lei, os

usuarios que:
| - estejam em situagao de vulnerabilidade socioecondmica;

Il - apresentem doengas crbnicas ou condigdes de saude que demandem tratamento

individualizado;

lll - necessitem de apresentagbes, concentragdes, formas farmacéuticas ou combinacgdes

de medicamentos que néo estejam adequadamente disponiveis na rede publica;
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IV - estejam em acompanhamento regular na rede municipal de saude e apresentem

indicacao terapéutica para utilizacdo de preparagao magistral ou oficinal.

Paragrafo unico. Os critérios de priorizacdo e acesso deverao observar os principios da
universalidade, integralidade e equidade do Sistema Unico de Satde, bem como as normas

e protocolos sanitarios e assistenciais aplicaveis.

Art. 5° A manipulacdo, o controle de qualidade, o armazenamento, o transporte e a
dispensacdo dos medicamentos abrangidos por esta Lei observardo integralmente a
legislagao sanitaria federal, estadual e municipal aplicavel, inclusive as normas expedidas

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e pelos 6rgaos competentes.

§ 1° As preparagbes magistrais e oficinais somente poderdo ser realizadas mediante

prescrigdo de profissional legalmente habilitado, nos termos da legislacao vigente.

§ 2° A manipulagdo de medicamentos sujeitos a controle especial, de substancias de baixo
indice terapéutico, de horménios, antibidticos, citostaticos ou de outras substancias

submetidas a regras especificas observara, adicionalmente, a legislagcao sanitaria prépria.

Art. 6° As agbes relacionadas as diretrizes previstas nesta Lei deverdo ser desenvolvidas

770772,

de forma integrada as politicas municipais de assisténcia farmacéutica e de atencao a

saude, observados o planejamento governamental, os protocolos assistenciais, as normas

sanitarias e a disponibilidade orgamentaria e financeira.

Art. 7° A implementagdo das diretrizes estabelecidas por esta Lei ndo implica criagdo de
cargos, funcgdes, 6rgaos ou unidades administrativas, nem alteragdo da estrutura ou das

atribuicdes dos orgdos da Administragdo Publica Municipal.

Art. 8° O Poder Executivo podera adotar as medidas necessarias a implementacao das
diretrizes previstas nesta Lei, observadas as normas de organizacdo administrativa,

planejamento e execugao orgamentaria vigentes.
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Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala das Sessodes, em 21 de outubro de 2026.
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PROFESSOR TONINHO VESPOLI

Vereador
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JUSTIFICATIVA

O presente Projeto de Lei tem por objetivo estabelecer diretrizes para a ampliagao do
acesso da populagdo a medicamentos manipulados no ambito das politicas publicas
municipais de saude, especialmente para pessoas em situagdo de vulnerabilidade
socioecondmica e para usuarios que apresentem necessidades terapéuticas

individualizadas.

A proposta retoma a preocupacgao originalmente apresentada no Projeto de Lei n°
240/2014, que buscava ampliar o acesso da populacdo de baixa renda a medicamentos
manipulados. O projeto original reconhecia que a assisténcia farmacéutica constitui
importante dimensdo do direito a saude e destacava a necessidade de ampliar as

alternativas terapéuticas disponiveis aos usuarios do SUS.

Entretanto, a presente proposi¢do foi substancialmente reformulada para adequa-la
ao atual entendimento constitucional sobre a iniciativa legislativa parlamentar e para evitar

interferéncia na organizacao administrativa do Poder Executivo.

O Projeto de Lei n® 240/2014 recebeu parecer pela inconstitucionalidade e ilegalidade,

especialmente sob o argumento de que a matéria envolveria competéncia privativa do
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Chefe do Poder Executivo e poderia acarretar repercussbes orgamentarias sem a

correspondente estimativa de impacto.

A nova redacéo, portanto, ndo determina a criacdo de 6rgdo, unidade administrativa,
cargo ou estrutura especifica, tampouco atribui competéncias a determinada Secretaria
Municipal. Também n&o estabelece a abertura de créditos adicionais, celebragao obrigatéria
de convénios, contratacdo de servidores ou implantacdo imediata de unidade de

manipulagao.

A opcao legislativa adotada € a instituicao de diretrizes de politica publica, deixando a
Administracdo Publica a definicdo dos meios administrativos, técnicos e orcamentarios

adequados a sua implementacdo. Essa formulagdo esta em consonancia com a orientacao
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consolidada pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 917 da repercussao geral, segundo a
qual ndo ha usurpagido da competéncia privativa do Chefe do Executivo quando a lei de
iniciativa parlamentar ndo trata da estrutura ou da atribuicdo dos 6rgaos publicos nem do

regime juridico dos servidores.

A proposta também foi atualizada em relacdo a realidade normativa atualmente
aplicavel as farmacias e a manipulacdo de medicamentos. A legislacao federal reconhece a
atividade farmacéutica e estabelece requisitos proprios para o funcionamento das
farmacias, enquanto a ANVISA disciplina as Boas Praticas de Manipulagido de Preparacoes

Magistrais e Oficinais.

Por essa razdo, a proposta ndo pretende criar regras sanitarias proprias nem
estabelecer requisitos técnicos paralelos a legislacdo federal. Ao contrario, determina
expressamente que eventual manipulacdo, controle, armazenamento, transporte e

dispensacgdo observem a legislagao sanitaria vigente.

Também se optou por ndo manter a proibicdo genérica existente no projeto original
quanto aos medicamentos controlados. A legislacdo sanitaria atual possui regras

especificas para essas substincias, de modo que a proposta deve remeter a
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regulamentagcao propria, evitando criar conflito ou sobreposicdao normativa. A propria

regulamentacao da ANVISA estabelece exigéncias especificas para substancias sujeitas a

controle especial e outras categorias de medicamentos.

A proposicao ainda abandona o critério rigido de renda de até trés salarios minimos
previsto no projeto de 2014 e adota a vulnerabilidade socioeconémica como elemento de
priorizacdo, permitindo que a politica publica alcance diferentes situacbes de necessidade

sem criar uma limitagdo econdémica desatualizada.

Da mesma forma, a referéncia especifica ao tratamento de HIV/AIDS foi substituida
por uma abordagem mais ampla e contemporanea, contemplando doengas cronicas,
condi¢cdes que demandem tratamento individualizado e situagcdes em que a apresentacao

ou formulagao disponivel na rede publica ndo seja adequada as necessidades do paciente.
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O objetivo, portanto, ndo é criar uma estrutura administrativa especifica, mas
estabelecer uma diretriz legislativa para que o Municipio possa ampliar, dentro de suas
politicas de assisténcia farmacéutica, o acesso a solugdes terapéuticas individualizadas,

seguras e tecnicamente adequadas.

Trata-se de medida que concretiza o direito fundamental a saude, promove a
equidade no acesso aos tratamentos e permite que a Administragdo avalie, de acordo com
critérios técnicos, sanitarios, assistenciais e orgamentarios, as formas mais adequadas de

implementacgao.

Diante do exposto, considerando a relevancia social da matéria e a necessidade de
ampliar as alternativas de assisténcia farmacéutica oferecidas a populacédo, conto com o

apoio dos Nobres Vereadores para a aprovagao da presente proposigao.

Sala das Sessoes, 21 de outubro de 2026.
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PROFESSOR TONINHO VESPOLI
Vereador
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