ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA CASA CIVIL

Oficio n® 936/SCC-DIAL-GEMAT Florianépolis, 10 de outubro de 2023.

Senhor Presidente,

De ordem do Senhor Governador do Estado e em atencéo ao Oficio n°® GPS/DL/0296/2023,
encaminho o Parecer n® 418/2023, da Procuradoria-Geral do Estado (PGE), e o Parecer
n® 1357/2023/SES/COJUR/CONS, da Secretaria de Estado da Saude (SES), ambos contendo
manifestacdo a respeito do Projeto de Lei n® 0233/2023, que “Estabelece normas e diretrizes para
a implementacdo de Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina, e
estabelece outras providéncias”.

Respeitosamente,

Deputado Esténer Soratto da Silva Junior
Secretario de Estado da Casa Civil

Excelentissimo Senhor

DEPUTADO MAURO DE NADAL

Presidente da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina
Nesta
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA

PARECER N. 418/2023-PGE Floriandpolis, data da assinatura digital.

Referéncia: SCC 12647/2023
Assunto: Pedido de diligéncia ao Projeto de Lei n°® 0233/2023
Origem: Secretaria de Estado da Casa Civil (SCC)

Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

Pedido de diligéncia. Projeto de Lei n. 0233/2023, de iniciativa parlamentar, que
"Estabelece normas e diretrizes para a implementagcdo de Farmacias Solidarias e
Comunitarias no Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias. 1.
Constitucionalidade formal subjetiva, salvo em relagéo ao art. 5° e paragrafos, ao art. 6°
e ao art. 7°, por usurpacdo a iniciativa reservada ao Governador do Estado. 2.
Competéncia legislativa da Unido para estabelecer as normas gerais de protegao e
defesa da saude, a teor do art. 24, inciso Xll, da CRFB, e aos Estados para a
suplementagéo da legislagéo, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, §§ 1°
e 2° da CFRB, e art. 10, §1°, da CESC. Respeitada a competéncia normativa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Inconstitucionalidade formal dos
arts. 5° e paragrafos, 6° e 7°. Reserva de administragdo. Matéria afeta ao funcionamento
e a organizacgao administrativa. Viabilidade da proposicdo com ressalvas.

Senhor Procurador-Chefe da Consultoria Juridica,

RELATORIO

A Diretoria de Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casa Civil, por meio do Oficio
n° 767/SCC-DIAL-GEMAT, de 6 de setembro de 2023, solicitou a manifestagcdo desta Procuradoria
exclusivamente sobre a constitucionalidade e a legalidade do Projeto de Lei n°® 0233/2023, que
"Estabelece normas e diretrizes para a implementacdo de Farmacias Solidarias e Comunitarias no
Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias, oriundo da Assembleia Legislativa do
Estado de Santa Catarina (ALESC).

O referido encaminhamento objetiva atender a pedido de diligéncia da Assembleia Legislativa
do Estado de Santa Catarina (Alesc), contido no Oficio GPS/DL/0296/2023.

Transcreve-se o teor do projeto aprovado pela Assembleia Legislativa:

CAPITULO | DISPOSICOES GERAIS
Art. 1° Esta Lei estabelece normas e diretrizes para a implementagao de Farmacias
Solidarias pelo Estado e pelos Municipios, Fundagbes e Autarquias municipais de
ensino superior e assisténcia social, voltadas a efetivar politica especifica de doacgéo e
reaproveitamento de medicamentos e de produtos voltados a promogao de saude, e da
outras providéncias.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
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§ 1° Para fins da aplicagédo desta Lei, entende-se por:

| - Farmacia Solidaria: locais, dependéncias, coordenadorias, anexos ou subdivisdes de
atendimento ao publico, mantidos pelo Poder Publico Estadual ou Municipal, ou ainda
por Fundagbes e Autarquias de ensino superior e assisténcia social instituidas por lei
municipal ou entidades sem fins lucrativos de assisténcia social, que tenham por
finalidade receber doacdes de medicamentos a fim de destina-los gratuitamente a
populagao.

Il - Entidades sem fins lucrativos de assisténcia social: entidades e instituicdes de direito
publico ou privado, que tenham por objetivo a prestacdo de servicos de assisténcia
social a comunidade, a oferta de ensino superior sem fins lucrativos e/ou a prestagao
de servigos de assisténcia de saude a comunidade e a pessoas carentes e
hipossuficientes, sem fins lucrativos; e

lll - Mantenedora: pessoa juridica de direito publico ou privado que prové os recursos

necessarios ao funcionamento das Farmdcias Solidarias e as representam
legalmente, sendo responsavel pelo espago fisico e recursos humanos por elas
utilizado.

§ 2° Os espagos de que trata o § 1° poderdo contar com atendimento ao publico, nos
termos de regulamento, ou, na inexisténcia de ambiente adequado, poderdo atuar em
formato de parceria com hospitais filantrépicos, publicos ou privados que oferecam
atendimento gratuito a populacéo.

§ 3° Nos casos em que a Farmacia Solidaria encontrar-se sediada em espaco fisico
alugado ou cedido, pertencente a terceiros, considera-se Mantenedora a instituicdo ou
entidade que a tiver instituido, arque com as despesas de sua manutencgao e forneca
a mao de obra necessaria para o seu funcionamento.

§ 4° A Rede de Farmacias Solidarias e Comunitarias do Estado de Santa Catarina -
RFS/SC integra sistema suplementar de assisténcia a saude, ndo ensejando
participagao ativa obrigatdria por parte do Poder Executivo Estadual.

CAPITULO I

DAS FARMACIAS SOLIDARIAS E COMUNITARIAS
Art. 2° As Farmacias Solidarias, estabelecidas e mantidas direta ou indiretamente pelo
Poder Publico ou pela iniciativa privada, tem por objetivo o recebimento de donativos e
sua distribuicdo gratuita a populagéo, devendo ainda:
| - receber doagbes oriundas da populagéo, clinicas, profissionais de saude, empresas
privadas, do Poder Publico, organiza¢cdes da sociedade civil e de industrias
farmacéuticas, de medicamentos de uso controlado ou ndo, bem como de qualquer
produto associado a manutencgao e cuidados de saude;
Il - planejar, desenvolver e implementar boas praticas de recebimento, armazenamento,
dispensacdo e descarte de medicamentos, em conformidade com as orientagbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, e demais autoridades competentes;
[l - promover processo de analise e triagem das doacdes, verificando as condi¢gdes dos
produtos recebidos, notadamente sua validade, lote de fabricacao, integridade fisica e
microbiolégica e qualidade, conforme o caso, promovendo o descarte regular daqueles
donativos considerados inadequados ou improprios para redistribuicdo, em
conformidade com as orientacbes da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria -
ANVISA, e demais autoridades competentes;
IV - manter cadastro de inventario atualizado, com o devido controle de entrada, saida,
origem e destino dos donativos, e assegurando a sua rastreabilidade;
V - assegurar a existéncia e a manutengao de local proprio para estoque, de modo a
preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbiolégica dos donativos,
especialmente dos medicamentos;
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VI - promover controle adequado e supervisionado de medicamentos sujeitos a controle
especial, e efetuando a liberagdo desse tipo de insumo em conformidade com as
resolugdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Leis Federais e
Estaduais, e orientagdes dos Conselhos Regionais de Farmacia e Medicina e demais
entidades competentes;

VII - priorizar o atendimento a pessoas carentes e hipossuficientes financeiramente, se
dispuserem de ambiente adequado;

VIl - dispensar gratuitamente os donativos a populacdo em geral, mediante
apresentacdo e retengdo de receita atualizada, conforme o caso, nos termos
regulamentares; e

IX - receber medicamentos e produtos de saude vencidos, desde que oriundos da
populacao geral, com a finalidade de promover o descarte sanitario e ambientalmente
adequado, observado o Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude -
PGRSS e em conformidade com as orientagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, e demais autoridades competentes;

§ 1° O acesso aos medicamentos devera ser orientado por diretriz interna da unidade
lavrada pelo profissional farmacéutico responsavel, em conformidade com as normas
técnicas da ANVISA.

§ 2° As regras procedimentais para redistribui¢do, inclusive recebimento das doacdes,
deverao ser estabelecidas por diretriz interna da unidade, sempre fundamentada nos
regulamentos técnicos vigentes, e lavrada pelo responsavel técnico pela unidade.

§ 3° Serado submetidos a redistribuicdo somente os medicamentos aprovados no
processo de triagem, que se encontrem em condigdes sanitarias previstas em
regulamento e dentro do prazo de validade.

§ 4° Nao poderdo ser reaproveitados, exceto para fins de pesquisa e trabalhos
académicos:

| - medicamentos manipulados;

Il - medicamentos e outros produtos fora do prazo de validade;

Il - medicamentos fracionados, sem identificacdo de lote de fabricagdo e data de
vencimento;

IV - medicamentos com integridade fisica comprometida, que apresentem manchas,
grumos, problemas na coloragdo, umidade, deformagdo aparente ou outros danos
comprometedores da seguranga;

V - colirios, pomadas, xaropes e similares com lacres violados;

VI - medicamentos e drogas termolabeis, exceto se dispuserem de ambiente controlado
adequado para tanto, nos termos das orientacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, e outros 6rgdos competentes;

VIl - drogas e medicamentos nado registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA;

VIl - medicamentos ou produtos com outros vicios que possam comprometer sua
eficiéncia ou seguranga, bem como outros medicamentos cuja redistribuicao seja
vedada por normas técnicas da ANVISA.

Art. 3° A prestagdo dos servigos de atendimento ao publico, manutencao de estoque,
fiscalizagdo e triagem dos donativos, dispensa destes a populagao e outros, poderao
ser prestados por:

| - académicos dos cursos de graduagdo em Farmacia;

Il - docentes das instituicdes de ensino superior, atuantes nos cursos de graduagao
citados no inciso I, ou outros indicados pela coordenagao de tais cursos;

[l - farmacéuticos devidamente inscritos nos conselhos profissionais respectivos, sem
impedimentos;
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IV - estagiarios e voluntarios supervisionados por docentes das instituicdes de ensino,
das instituicdes publicas ou privadas em que a unidade esteja sediada ou de sua
Mantenedora.

§ 1° Todas as unidades das Farmacias Solidarias e Comunitarias deverdo ser
supervisionadas por profissional farmacéutico, devidamente inscrito no conselho
respectivo e desprovido de quaisquer impedimentos ao exercicio profissional.

§ 2° O profissional supervisor respondera pela unidade perante a Mantenedora, e ficara
encarregado de assinar os relatérios semanais ou mensais dos atendimentos e de
inventario, conforme disposicdes internas estabelecidas pela Mantenedora, e ainda de
estabelecer diretrizes proprias da unidade farmacéutica de rigoroso controle de
integridade dos donativos sujeitos a reaproveitamento, em conformidade com as
orientacbes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, e demais
autoridades competentes.

§ 3° Aplica-se a esta Lei, no que couber, as disposigdes da Lei Federal n. 11.788, de 25
de setembro de 2008.

Art. 4° Os Municipios, por seu Executivo, Fundagbes ou Autarquias, poderao
implementar Farmacias Solidarias nos seus respectivos bairros, distritos e subdistritos,
inclusive com o apoio de instituicbes de ensino superior, a serem denominadas
Farmacias Comunitarias.

Paragrafo Unico. As Farméacias Comunitarias devem cumprir com as mesmas
obrigagcbes das Farmacias Solidarias, expressas nos arts. 2° e 3° desta Lei.

Art. 5° O servigo realizado pelas Farmacias Solidarias e Comunitarias é de notavel
interesse publico, devendo ser promovido e incentivado pelas autoridades publicas, que
no exercicio de suas fungdes deverdo criar mecanismos para evitar a interrupgdo das
atividades por elas desenvolvidas, nos termos deste artigo.

§ 1° As Secretarias de Estado e Municipais de Saude deverdo colaborar com as
Mantenedoras para assegurar o atendimento a requisitos legais, regulamentares e
administrativos por parte das Farmacias Solidarias e Comunitarias, prestando as
informacgdes necessarias para a continuidade da prestacao de servigos a comunidade.
§ 2° Os o6rgdos e diretorias de vigilancia sanitaria deverdo priorizar a emisséo de
orientacées e a requisicdo de ajustes procedimentais por processo administrativo -
correigbes, visando a continuidade da oferta dos servigcos comunitarios, sendo hipétese
excepcionalissima a determinagdo de suspensao dos servigos ou a interdigdo das
unidades.

CAPITULO Ill FISCALIZACAO E MONITORAMENTO
Art. 6° A fiscalizagdo das Farmacias Solidarias e Comunitarias incumbe, quanto aos
procedimentos internos, ao profissional responsavel pela unidade e a Mantenedora, e
quanto ao atendimento aos requisitos legais, a Vigilancia Sanitaria.
Art. 7° No exercicio de suas atribuigbes, os 6rgéos de vigilancia e fiscalizagdo devem
priorizar a continuidade da prestagdo do servico comunitario, promovendo
recomendagdes e requisicoes de adequacado procedimental para evitar a interrupgao
dos servicos ofertados.
Paragrafo Unico. Para fins de cumprimento no disposto deste artigo, poderéo os 6rgéos
de vigilancia e fiscalizacdo realizar Termos de Cooperacdo com as Mantenedoras,
visando o fiel cumprimento as regulamentacgdes e as diretrizes sanitarias da ANVISA.
Art. 8° As diretrizes internas previstas nesta Lei serdo condensadas em Regimento
Interno das unidades, os quais serao elaborados e assinados pelo responsavel técnico
respectivo, com anuéncia expressa do responsavel pela Mantenedora, nos termos
deste artigo.
§ 1° No Regimento Interno das unidades de atendimento de que trata o caput, deverao
constar as diretrizes internas especificas previstas nesta Lei, e ainda:
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| - a identificacdo da unidade de atendimento, com seu enderego, Mantenedora, e
identificacao de seus responsaveis técnicos;

Il - as atividades por elas desenvolvidas, e seus objetivos;

[l - seu regime de prioridade de atendimento, se houver;

IV - regras procedimentais de atendimento e de dispensa gratuita de produtos e
medicamentos;

V - a origem de seu corpo de voluntarios e funcionarios, conforme o caso, com previsao
expressa de supervisdo e regime de responsabilidade do supervisor;

VI - previsdo expressa dos medicamentos e produtos sujeitos a reserva de estoque de
que trata o art. 12 desta Lei, e regras procedimentais claras sobre as hipoteses de sua
utilizagao;

VII - regras procedimentais claras prevendo expressamente a necessidade da lavratura
do Termo de Ciéncia e Livre Consentimento de que trata o art. 10 desta Lei; e

VIII - anexo contendo modelo do Termo de Ciéncia e Livre Consentimento de que trata
o art. 10 desta Lei.

§ 2° O Regimento Interno sera elaborado pelo responsavel técnico da unidade, anuido
por representante da Mantenedora respectiva, e publicado em murais fisicos da unidade
correspondente, ficando sujeito a processo de correigdo requerido pelo Conselho
Regional de Farmacia.

§ 3° Em sendo a Mantenedora instituicdo de ensino superior, devera ainda o Regimento
Interno ser afixado permanentemente em mural fisico ou balcdo da coordenagédo do
curso de Farmacia.

CAPITULO IV DISPOSICOES FINAIS
Art. 9° Aos Municipios que optarem por instituir unidades de atendimento no seu
territério incumbe:
| - firmar termos de parceria e cooperagao com instituicdes de ensino superior, escolas
técnicas, 6rgdos de Governo e entidades da sociedade civil organizada visando
promover, incentivar e aperfeicoar o funcionamento das Farmacias Solidarias e
Comunitarias;
Il - firmar termos de parceria e colaboragdo com laboratérios, distribuidores de
medicamentos, drogarias, empresas privadas, associagdes, entidades sem fins
lucrativos e outros 6rgaos visando ampliar a arrecadacgao de donativos para as unidades
sediadas no seu territorio;
Il - promover campanhas sobre o uso racional de medicamentos e sobre a destinagao
correta de sobras de medicamentos em desuso, bem como de descarte de
medicamentos vencidos; e
IV - firmar convénios, parcerias e termos de cooperagado com outros Municipios, visando
a troca e o intercAmbio de medicamentos arrecadados em excesso.

Art. 10. Os beneficiarios atendidos pelas Farmacias Solidarias e Comunitarias deverao
ser informados sobre a origem de doagdo e os riscos de eventuais reflexos dos
tratamentos, e lavrar Termo de Ciéncia e Livre Consentimento, atestando que tém
conhecimento da origem dos medicamentos quando de sua retirada em balcado de
atendimento e do teor integral do Regimento Interno da unidade.

Art. 11. E assegurado ao profissional responsavel pela unidade recusar atendimento a
pessoa que:

| - demonstrar ser dependente quimico do medicamento solicitado, ainda que
apresentado receituario dentro do prazo de validade;

Il - recorrentemente, tratar os voluntarios e funcionarios da unidade com desrespeito;
lll - apresente receituario aparentemente falso ou falsificado, ou fora do prazo de
validade.
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Art. 12. Os medicamentos dispensados nas unidades terdo sua distribuicdo
condicionada ao limite disponivel no momento do atendimento, conforme a
arrecadagao, sendo facultado ao profissional responsavel estabelecer patamares
minimos de garantia de estoque para casos excepcionais de urgéncia e emergéncia,
observado o seguinte:

§ 1° E assegurado ao responsavel técnico pelas Farmacias Solidarias e Comunitarias
estabelecer patamares minimos de garantia de estoque de medicamentos especificos,
recusando sua dispensa em prol de pacientes estabilizados e em boa condi¢gao de
saude, priorizando a reserva de estoque para casos de moléstia grave ou tratamentos
emergenciais.

§ 2° A reserva de estoque de que trata este artigo devera ser estabelecida em diretriz
interna, que definira os casos elegiveis para a dispensa dos medicamentos oriundos da
reserva e o procedimento adequado para atendimento e orientagcdo dos pacientes que
ndo se enquadrem nos requisitos de urgéncia e emergéncia.

Art. 13. Os medicamentos sujeitos a controle especial deverdo ser armazenados em
estrita conformidade com a legislagdo e normas orientadoras vigentes, e deverao ser
monitorados diretamente pelo responsavel pela unidade quanto ao controle de estoque
e inventario.

Art. 14. Ficam todas as unidades das Farmacias Solidarias e Comunitarias sujeitas a
fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria e do Conselho Regional de Farmacia.

Art. 15. As Mantenedoras das unidades das Farmacias Solidarias e Comunitarias
poderao firmar parcerias, convénios e termos de cooperagcdo com o Poder Publico para
a efetivagao dos trabalhos descritos nesta Lei.

Art. 16. A Rede de Farmacias Solidarias e Comunitarias do Estado de Santa Catarina -
RFS/SC, passivel de instituicao e regulamentagao pelo Chefe do Poder Executivo com
base em critérios préprios de interesse, conveniéncia e oportunidade, tem por objetivo
suplementar o sistema de saude do Estado, sendo a Administragao do Estado e dos
Municipios isenta de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de medicamentos
para suprir as necessidades da rede solidaria de que trata esta Lei.

Art. 17. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Apresenta-se breve sintese colhida da justificativa do parlamentar proponente:

Submeto a apreciagédo dos colegas deputados o presente projeto de lei, que tem por
objetivo regulamentar o funcionamento das Farmacias Solidarias, que ja existem no
Estado, criadas e mantidas principalmente por universidades comunitarias, a exemplo
da Universidade do Extremo Sul Catarinense — UNESC, que tem unidade em operagéo
desde 2006, ja tendo realizado quase 400.000 atendimentos.

(...)

A proposta que ora apresento encontra-se articulada em 17 artigos, fracionados em 4
capitulos para melhor compreensdo e organizagao estrutural e légica tanto pelos
colegas quanto pelos administrados em geral.

A medida tem por objetivo regulamentar a sistematica das farmacias solidarias,
instituindo por definitivo referida figura no ordenamento juridico estadual, propiciando

cenario mais favoravel para o crescimento do modal e sua “disseminagéo” por todo
o Estado de Santa Catarina.

Referida sistematica é aplicada em outros Estados da Federagdo, mas com inje¢édo de
capital pela Administragao ou entao pelos Municipios, o que faz com que as ‘“farmacias
solidarias” tenham como “maior doador” o proprio Estado - sem que isso, na pratica,
seja necessario.
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Em verdade, tal formato opera como espécie de farmacia publica, complementada
pelo apoio pontual por empresas privadas e doadores pessoa-fisica, o que dista do
que ora proponho aos colegas; mesmo porque a instituigdo de programa desse tipo,
por acarretar despesas imensas ao Erario, deveria partir do Poder Executivo, por
mandamento constitucional.

E o relato do necessario.

FUNDAMENTAGAO

A andlise realizada pela Procuradoria-Geral do Estado restringe-se a legalidade e a
constitucionalidade do projeto de lei, cabendo as Secretarias de Estado e aos demais 6rgaos e
entidades da administragao publica estadual consultadas manifestarem-se quanto a existéncia ou nao
de contrariedade ao interesse publico.

Nesses termos, passa-se a apreciacido da proposigao.

Sobre a tematica versada no Projeto de Lei 0233/2023, cumpre mencionar que € competéncia
comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude e assisténcia
publica, da protecédo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia (art. 23, inciso Il, da CRFB).
Neste aspecto, é dever do Estado garantir a todos os direitos a saude mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugcao do risco de doenga e de outros agravos e 0 acesso universal e
igualitario as ag¢des e servigos para sua promogao, prote¢ao e recuperagao (art. 196, CRFB).

Dentre as atribuigbes do sistema uUnico de saude (SUS), o constituinte originario instituiu o
dever de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;
participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros
insumos; execucdo das acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica; participacdo no controle e
fiscalizacao da producgao, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos
e radioativos, além da colaboragao na protegdo do meio ambiente (art. 200, da CRFB).

A tematica do projeto de lei em questdo é o estabelecimento de normas e diretrizes para a
implementacao de Farmacias Solidarias pelo Estado e pelos Municipios, Fundagdes e Autarquias
municipais de ensino superior e assisténcia social, voltadas a efetivar politica especifica de doacéo e
reaproveitamento de medicamentos e de produtos voltados a promocéo de saude, conforme dispde o
art. 1°.

No aspecto material, portanto, constata-se o atendimento a concretizagcdo da competéncia
comum de todos os entes federados para cuidar da saude e assisténcia publica da populagao.

Porém, é relevante mencionar que a competéncia para legislar sobre protecédo e defesa da
saude é concorrente entre a Unido, os Estados e o Distrito Federal, a teor do art. 24, inciso Xll, da
Constituicao Federal. Nesse sentido, compete a Unido o estabelecimento das normas gerais e aos
Estados a suplementacao da legislacéo federal, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, §§
1°e 2°,da CRFB e art. 10, §1°, da Constituicdo do Estado de Santa Catarina (CESC), salvo se inexistir
lei federal sobre normas gerais, ocasidao em que os Estados exercerao competéncia legislativa plena,
a fim de atender as peculiaridades (art. 24, §3°, da CRFB e art. 10, §2°, da CESC). Nesse sentido,
constata-se que a proposigao legislativa ndo adentrou na matéria de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ao contrario, referiu-se a necessidade do fiel cumprimento as
regulamentacdes e as diretrizes sanitarias da ANVISA, que é quem detém a necessaria expertise para
regulamentar, controlar e fiscalizar os medicamentos de uso humano, substéncias ativas e demais
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insumos, processos e tecnologias', a exemplo do disposto no art. 2°, inciso II.

Sendo assim, o projeto de lei ndo adentrou no conteudo ja versado nas normas gerais sobre
protecdo a saude, matéria de estrita competéncia da Uniao.

Observa-se que 0 §4°, do art. 1°, da proposta, estabelece que "A Rede de Farmacias Solidarias
e Comunitarias do Estado de Santa Catarina — RFS/SC integra sistema suplementar de assisténcia a
saude, ndo ensejando participacdo ativa obrigatéria por parte do Poder Executivo Estadual. Neste
aspecto, a proposigao mostra-se compativel com o principio da reserva de administragdo, uma vez que
nao ha imposicao de obrigacdo ao Chefe do Poder Executivo quanto ao dever de participar da referida
rede de farmacias. O mesmo nao ocorre no art. 5°, e paragrafos, art. 6° e art. 7°, repisados a seguir:

Art. 5° O servigo realizado pelas Farmacias Solidarias e Comunitarias é de notavel
interesse publico, devendo ser promovido e incentivado pelas autoridades publicas, que
no exercicio de suas fungbes deverao criar mecanismos para evitar a interrupgao das
atividades por elas desenvolvidas, nos termos deste artigo.
§ 1° As Secretarias de Estado e Municipais de Saude deverao colaborar com as
Mantenedoras para assegurar o atendimento a requisitos legais, regulamentares e
administrativos por parte das Farmacias Solidarias e Comunitérias, prestando as
informagdes necessarias para a continuidade da prestagéo de servigos a comunidade.

§ 2° Os érqgaos e diretorias de vigilancia sanitaria deverdo priorizar a emissao de
orientacées e a requisicdo de ajustes procedimentais por processo administrativo -
correi¢des, visando a continuidade da oferta dos servigos comunitarios, sendo hipotese
excepcionalissima a determinacdo de suspensao dos servigos ou a interdicdo das
unidades.

Art. 6° A fiscalizagdo das Farmacias Solidarias e Comunitarias incumbe, quanto aos
procedimentos internos, ao profissional responsavel pela unidade e a Mantenedora, e
quanto ao atendimento aos requisitos legais, a Vigilancia Sanitaria.

Art. 7° No exercicio de suas atribuigcbes, os 6rgéos de vigilancia e fiscalizagdo devem
priorizar a continuidade da prestagdo do servico comunitario, promovendo
recomendagobes e requisicbes de adequagdo procedimental para evitar a interrupgao
dos servicos ofertados.

Portanto, sob esse viés, o projeto incorre em inconstitucionalidade formal subjetiva, uma vez
que cabe somente ao Governador iniciar projeto de lei que disponha sobre a organizacdo € o
funcionamento da Administracdo Publica Estadual.

O Principio da Reserva de Administragdo tem sido, constantemente, resguardado pelo STF,
conforme se depreende do seguinte julgado:

Ementa: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI 12.257/2006, DO
ESTADO DE SAO PAULO. POLITICA DE REESTRUTURACAO DAS SANTAS CASAS
E HOSPITAIS FILANTROPICOS. INICIATIVA PARLAMENTAR. INOBSERVANCIA DA
EXCLUSIVIDADE DE INICIATIVA DO CHEFE DO PODER EXECUTIVO. ATRIBUICAO
DE ORGAOS DA ADMINISTRACAO PUBLICA E DESTINACAO DE RECEITAS
PUBLICAS. RESERVA DE ADMINISTRACAO. PEDIDO PROCEDENTE. 1. A Lei
Estadual 12.257/2006, de iniciativa parlamentar, dispoe sobre politica publica a
ser executada pela Secretaria de Estado da Saude, com repercusséao direta nas
atribuicbes desse oOrgdo, que passa a assumir a responsabilidade pela

1Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999, art. 8°, §1°, 1.
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qualificagdo técnica de hospitais filantropicos, e com previsao de repasse de
recursos do Fundo Estadual de Saude (art. 2°). 2. Inconstitucionalidade formal.
Processo legislativo iniciado por parlamentar, quando a Constituigdao Federal (art.
61,§ 1% 11, “c” e “e”) reserva ao chefe do Poder Executivo a iniciativa de leis que
tratem do regime juridico de servidores desse Poder ou que modifiquem a
competéncia e o funcionamento de 6rgaos administrativos. 3. A¢do Direta julgada
procedente. (ADI 4288, Relator(a): EDSON FACHIN, Relator(a) p/ Acérdéo:
ALEXANDRE DE MORAES, Tribunal Pleno, julgado em 29/06/2020, PROCESSO
ELETRONICO DJe-201 DIVULG 12-08-2020 PUBLIC 13-08-2020) (grifou-se).

Por conseguinte, quanto ao teor do art. 5°, §§1° e 2°, do art. 6° e do art. 7°, do projeto de lei
em exame, entende-se que a matéria interfere no funcionamento e na organizacdo administrativa,
sendo iniciativa reservado do Chefe do Poder Executivo Estadual, nos termos do §1°, inciso Il, alinea
'e', do art. 61 da CRFB, e no §2°, inciso VI, do art. 50 da CESC.

CONCLUSAO

Ante o exposto, ndo se vislumbra vicio de inconstitucionalidade ou de ilegalidade nas
disposicdes do Projeto de Lei n. 0233/2023, exceto quanto ao art. 5° e paragrafos, art. 6° e art. 7°, por
violagdo ao §1°, inciso Il, alinea 'e', do art. 61 da CRFB; e ao §2°, inciso VI, do art. 50 da CESC.

Por fim, em fungéo do teor técnico envolvido no projeto de lei ora analisado, para que ocorra
a adequacao plena da matéria, € imprescindivel considerar a manifestacao do 6rgao que detém a
competéncia técnica para tratar do assunto, notadamente, a Secretaria de Estado da Saude (SES).

E o parecer.

ANDRE DOUMID BORGES
Procurador do Estado
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DESPACHO

Referéncia: SCC 12647/2023
Assunto: Pedido de diligéncia ao Projeto de Lei n°® 0233/2023

Origem: Secretaria de Estado da Casa Civil (SCC)

Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

Manifesto concordancia com o parecer exarado pelo Procurador do Estado Dr. André
Doumid Borges, cuja ementa foi assim formulada:

Pedido de diligéncia. Projeto de Lei n. 0233/2023, de iniciativa parlamentar, que
"Estabelece normas e diretrizes para a implementagdo de Farmacias Solidarias e
Comunitarias no Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias. 1.
Constitucionalidade formal subjetiva, salvo em relagdo ao art. 5° e paragrafos, ao
art. 6° e ao art. 7°, por usurpacgao a iniciativa reservado ao Governador do Estado.
2. Competéncia legislativa da Unido para estabelecer as normas gerais de protecao
e defesa da saude, a teor do art. 24, inciso Xll, da CRFB, e aos Estados para a
suplementagéo da legislacdo, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24,
§§ 1°e 2°,da CFRB, e art. 10, §1°, da CESC. Respeitada a competéncia normativa
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Inconstitucionalidade formal
dos arts. 5° e paragrafos, 6° e 7°. Reserva de administracdao. Matéria afeta ao
funcionamento e a organizagdo administrativa. Viabilidade da proposicdo com
ressalvas

A consideracao superior.

Florianopolis, data da assinatura digital.

ANDRE FILIPE SABETZKI BOEING

Procurador-Chefe da Consultoria Juridica
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
GABINETE DO PROCURADOR-GERAL

DESPACHO

Referéncia: SCC 12647/2023

Assunto: Pedido de diligéncia. Projeto de Lei n. 0233/2023, de iniciativa parlamentar, que
"Estabelece normas e diretrizes para a implementacdo de Farmacias Solidarias e Comunitarias no
Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias. 1. Constitucionalidade formal
subjetiva, salvo em relagao ao art. 5° e paragrafos, ao art. 6° e ao art. 7°, por usurpacao a iniciativa
reservado ao Governador do Estado. 2. Competéncia legislativa da Unidao para estabelecer as
normas gerais de protecéo e defesa da saude, a teor do art. 24, inciso Xll, da CRFB, e aos Estados
para a suplementagao da legislacido, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, §§ 1° e 2°,
da CFRB, e art. 10, §1°, da CESC. Respeitada a competéncia normativa da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Inconstitucionalidade formal dos arts. 5° e paragrafos, 6° e 7°.
Reserva de administragdo. Matéria afeta ao funcionamento e a organizagdo administrativa.
Viabilidade da proposi¢céo com ressalvas

Origem: Secretaria de Estado da Casa Civil (SCC)

Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

De acordo com o Parecer n. 418/2023-PGE da lavra do Procurador do Estado, Dr. André
Doumid Borges, referendado pelo Dr. André Filipe Sabetzki Boeing, Procurador-Chefe da
Consultoria Juridica.

ANDRE EMILIANO UBA

Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos

1. Aprovo o Parecer n. 418/2023-PGE referendado pelo Dr. André Emiliano Uba,
Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos.

2. Encaminhem-se os autos a Diretoria de Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado
da Casa Civil (SCC).

Floriandpolis, data da assinatura digital.

MARCIO LUIZ FOGACA VICARI
Procurador-Geral do Estado
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Estado de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saude

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Nucleo de Analise de Processos Administrativos - ANAP

Informac&o Ne 57/2023/SES/DIVS/ANAP Florianopolis, 18 de setembro de 2023

Referéncia: Processos SCC
12649/23 e SCC 12631/23, o qual
solicita manifestagdo desta Diretoria
de Vigilancia Sanitaria Estadual na
consulta sobre o pedido de diligéncia
ao Projeto de.Lei n°® 0223/2021, que
“ Estabelece normas e diretrizes para
a implementacdo de Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado
de Santa Catarina, e estabelece
outras providéncias", oriundo da
Assembleia Legislativa do Estado de

Santa Catarina”.

Aporta nesta Diretoria de Vigilancia Sanitaria no Processo SCC n.
12649/23 e SCC n. 12631/23, o qual solicita manifestacdo desta Diretoria de
Vigilancia Sanitaria Estadual ao Projeto de Lei n°® 0223/2021, que “Estabelece
normas e diretrizes para a implementagio de Farmacias Solidarias e Comunitarias
no Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias", oriundo da

Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina”.

Apés analise, da Geréncia de Inspecdo e Monitoramento de
Servicos/GEIMS, desta Diretoria, prestou as informagbes como segue, senao

vejamos:

Manifestacio técnica:
Em atengéo a demanda do SGP-e SCC 00012649/2023, que contém
o Oficio n® 768/SCC-DIAL-GEMAT, o qual solicita da Senhora Secretaria de Estado da

Saude de Santa Catarina o exame e a emissao de parecer a respeito do Projeto de

Lei n°® 0233/2023/ALESC, que propde o estabelecimento de normas e diretrizes para

a implementacéo de Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa

[ AN DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
2> SANTA Av. Rio Branco. 152 - CEP 88015-200
Il CATARINA Florian6polis - SC
SECRETARIA DA SAUDE e-mail:dvs@saude.sc.gov.br
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Estado de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saude

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Nucleo de Analise de Processos Administrativos - ANAP

(Folha 02 da Informacé&o N° 57/2023, de 18 de setembro de 2023)

Catarina a Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVS), com a participagao da‘Geréncia de
Inspecéo e Monitoramento de Servicos de Saude (GEIMS) tem o posicionamento a

sequir.

Inicialmente esta Diretoria informa ser favoravel a implementacao
destes estabelecimentos (“Farmacias Solidarias”), tanto pelo possivel beneficio social
que podem trazer (pela racionalizagao do aproveitamento dos medicamentos), quanto
pela minimizagdo do impacto ambiental e ampliagdo da seguranca sanitaria (pelo

destino e descarte adequado de medicamentos nao utilizados), porém, desde que

atendidos os regulamentos sanitarios vigentes, ja sedimentados, aplicados e

cumpridos por toda cadeia medicamentosa.

Observa-se que encontra-se em tramitagdo na Camara dos
Deputados (em nivel federal) o Projeto de Lei PL 4091/2019 (de autoria do deputado
Paulo Bengtson - PTB/PA), que tem como ementa “Institui diretrizes para distribuicéo a
populacdo de medicamentos oriundos de doagdes, no ambito federal, estadual e
municipal’. A este PL encontram-se apensados os PL 5769/2019, PL 5770/2019, PL
821/2020 (1), PL 1654/2022 , e PL 980/2023. A situagéo atual desse PL ( 4091/2019)
é: Aguardando Designacéo de Relator na Comissgo de Saude (CSAUDE)”.

Chama-se a atengao ao Projeto de Lei 821/20 que propde a criagao
de um programa para estimular a doacao de medicamentos, novos ou ainda em
condicdes de uso, que serdo distribuidos gratuitamente aos usuarios do Sistema Unico

de Saude (SUS) e que tem como ementa “Institui o Programa Farmdcia Solidaria”

para a conscientizagdo, doagédo, reaproveitamento e distribuicdo de medicamentos
para a populacdo e a sua destinacdo final adequada”, para o qual existe o “VOTO N°
197/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA”, com manifestacao técnica da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que segue em anexo.

Recomendacbes desta Diretoria em relagdo ao Projeto de Lei n°

0233/2023:

Ao artigo primeiro:

“Art. 1°[...]

§ 1° Para fins da aplicagdo desta Lei, entende-se por:
BV L S DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

2> SANTA Av. Rio Branco. 152 - CEP 88015-200
el CATARINA Floriandpolis - SC
SECRETARIA DA SAUDE e-mail:dvs@saude.sc.gov.br
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Estado de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saude

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Nucleo de Analise de Processos Administrativos - ANAP

(Folha 03 da Informac&o N° 57/2023, de 18 de setembro de 2023)

Ill - Mantenedora: pessoa juridica de direito publico ou privado qué

prové 0s recursos necessarios ao funcionamento das Farmacias

Solidérias e as representam legalmente, sendo responsavel-pelo

espaco fisico e recursos humanos por elas utilizado.”

Sugestao: incluir no inciso terceiro a atribuicido da responsabilidade
civil, em especial para eventuais necessidades de reparagdes em decorréncia de
possivel ineficacia ou toxicidade de algum dos medicamentos dispensados. Observa-
se também que a responsabilidade penal podera recair sobre o responsavel técnico do
estabelecimento, e as administrativas sobre a mantenedora, estabelecimento e

responsavel técnico.

“§ 2° Os espacos de que trata o § 1° poderdo contar com
atendimento ao publico, nos termos de regulamento, ou, na
inexisténcia de ambiente adequado, poderdo atuar em formato de
parceria com hospitais filantropicos, publicos ou privados que

oferegcam atendimento gratuito a populagéo.”

Observacao: este § 2° parece conflitar com a Lei Federal n° 13.021,
de 8 de agosto de 2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades

farmacéuticas que no seu artigo oitavo diz:

“Art. 8° A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se

exclusivamente ao atendimento de seus usuarios.”

Assim, conforme previsao legal vigente, ndo & possivel compatibilizar
uma farmacia hospitalar com uma “farmacia solidaria”, e em se optando pela utilizagao
do espaco hospitalar para farmacia solidaria, esta devera ser em ambiente préprio,

com recursos humanos, processos de trabalhos e acessos distintos da hospitalar.

Ao artigo segundo:

“Art. 2° As Farmacias Solidarias, estabelecidas e mantidas direta ou

indiretamente pelo Poder Publico ou pela iniciativa privada, tem por
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objetivo o recebimento de donativos e sua distribuicdo gratuita a

populagéo, devendo ainda:

| - receber doagébes oriundas da populagcdo, clinicas, profissionais

de saude, empresas privadas, do Poder Publico, organizagbes da
sociedade civil e de industrias farmacéuticas, de medicamentos de
uso controlado ou ndo, bem como de qualquer produto associado a
manutencéo e cuidados de saude;” [...](grifo nosso)

Recomendacdo: excluir a populagdo como fonte doadora de

medicamentos.

Entende-se que a populagdo possa ser uma importante fonte de
fornecimento, com a intencao de fazer uma boa acao, porém com possiveis resultados
negativos, a partir do momento que o cidadao ao desconhecer as formas adequadas
de armazenamento dos medicamentos, pode expd-lo (mesmo que involuntariamente),
a condicbes de armazenamento inadequadas, resultando na minimizacéo ou perda da
sua eficacia, e/ou tao grave quanto isto, resultar em subproduto téxico ao paciente.

Esta Diretoria ratifica o entendimento da ANVISA a respeito da
doagbes dos medicamentos quando esta diz: “seja excluida a possibilidade de doagéo
por pessoa fisica” e “possa ser realizada somente por pessoa juridica, devidamente
regularizada junto a Anvisa e aos demais 6rgaos de vigildncia sanitaria competentes”,
bem como que “As doagbes somente sejam permitidas a empresas ja participantes da
cadeia de fabricacdo e distribuicdo de medicamentos, excluindo-se a possibilidade de
pessoas fisicas ou profissionais de saude realizarem a doagao”

Ha no Processo SCC 00012631/2023 na pagina de justificativas,

fazendo referéncia ao periodo de 2006 a 2022, uma citagao que diz:

“Nesse periodo foram arrecadados um total de R$23.760.935,71 em

medicamentos, e doados pela Farmacia Solidaria R$17.502.083,05.”

[-]

E nitido que se trata de montante financeiro significativo, porém
parece nao haver historicamente a busca ativa para avaliagao da eficacia e segurancga

dos medicamentos doados. Desta forma, desconhece se ocorreu alguma ineficacia ou
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toxicidade pelo uso destes medicamentos, ou até mesmo um dano ao .usuario, sendo

que para isto os valores materiais sdo imensuraveis.

‘Il - promover processo de andlise e friagem-das doacdes,
verificando as condi¢cdes dos produtos recebidos, notadamente sua
validade, lote de fabricacdo, integridade fisica esmicrobiolégica e
qualidade, conforme o caso, promovendo o descarte regular
daqueles donativos considerados inadequados ou improprios para
redistribuicdo, em conformidade com as orientacbes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, e demais autoridades

competentes;”

Observacao 1: garantir que um medicamento esta com as suas

qualidades preservadas (conforme foi produzido), é uma acdo de altissima
complexidade, que envolve processos, reagentes, e equipamentos de grande
tecnologia (como exemplo: cromatégrafos e espectrofotbmetros), e portanto com
grandes custos. Fazer uma andlise visual a um medicamento e “garantir’ que ele
mantém suas qualidades fisico-quimicas e microbioldgicas preservadas fere o
universo cientifico, desrespeita toda cadeia produtiva de medicamentos, a qual, por
forca de regulamentos, investe pesadamente para garantir a qualidade de seus
produtos, desde a produgao dos insumos farmacéuticos, dos medicamentos (incluindo
suas embalagens), o armazenamento, a distribuicdo, o transporte, até a sua
dispensagao. Desrespeita também todo o sistema de vigilancia sanitaria que, também
com custos significativos, trabalha incessantemente no monitoramento de toda cadeia
medicamentosa, com o0 objetivo de garantir a populagdo o acesso a medicamentos
eficazes e seguros (que resultem nos resultados desejados, minimizando os

indesejados).

Assim, entende-se que a melhor forma de “garantir” a integridade dos
produtos em questdo, € que eles sejam doados por profissionais ou empresas
participantes da cadeia de fabricacdo, distribuicdo, ou dispensacao de medicamentos,
incluindo industrias, distribuidores, profissionais (como médicos), clinicas, farmacias e

drogarias, hospitais, e quaisquer outros servicos que mantenham os medicamentos
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sob a responsabilidade de profissional habilitado para sua guarda e-conservagao

adequada (excluindo-se o cidadao).

E questionavel como o “profissional” que faria analise “de. um
medicamento proveniente de uma “caixa coletora de medicamentos” garantiria.que um
antibiotico nao foi exposto a temperaturas ou radiagbes solares (ou outras) indevidas
que o degradaram, observando-se que a ineficacia deste medicamento pode resultar
no 6bito do paciente que fizer seu uso, com grande dificuldade de se vincular esta
morte com a ineficacia do referidomedicamento. Amplia-se 0 questionamento a uma
gestante com sangramento que perde a gestacdo apdés o uso de umrmedicamento

ineficaz, ou a um depressivo que se suicida.

Observacdo 2: ao se aceitar como doagdo para uma nova

dispensagdo um medicamento que tenha saido da cadeia medicamentosa

(dispensado a um paciente), € o equivalente a desconsiderar todo rigor exigido da

industria farmacéutica, minimamente a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°

658, de 30 de marco de 2022, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas
de Fabricagdo de Medicamentos, bem como de suas respectivas instrugdes
normativas (em numero de treze - de IN N 127 a 139, todas de 30 de margo de
2022).

Observacdao 3: ao se aceitar como doagdo para uma nova

dispensagdo um medicamento que tenha saido da cadeia medicamentosa
(dispensado a um paciente), estara se ferindo a Resolugédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, que Dispbe sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, que entre outros, exige

destes estabelecimentos:

‘Art. 43. As areas de armazenagem devem ser dotadas de
equipamentos e instrumentos necessarios ao controle e ao

monitoramento da temperatura e umidade requeridas.

Art. 56. Cada operacgao de recebimento deve verificar e registrar:
| - as condi¢bes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo

requerimentos especiais de temperatura, umidade ou exposicdo a

luz;
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Art. 64. Sdo obrigagcbes das empresas que realizam o-transporte de

medicamentos:
[]
Il - monitorar as condigcbes de transporte relacionadas as

especificagbes de temperatura, acondicionamento, armazenagem e
umidade do medicamento utilizando instrumentos calibrados;

Ill - aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de
temperatura e umidade que sejam necessarios a manutengdo das
condigbes requeridas pelo registro sanitario ou outras.especificagbes
aplicaveis;”

[

Observacao 4: por analogia, também ao se aceitar como doagao

para uma nova dispensacdo um medicamento que tenha saido da cadeia
medicamentosa (dispensado a um paciente), indicara a ndo mais necessidade da
exigéncia as farmacias e drogarias de cumprirem o artigo trinta e cinco da Resolugao
de Diretoria Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que trata das Boas

Praticas Farmacéuticas e diz:

“Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma
ordenada, seguindo as especificagbes do fabricante e sob

condicées que garantam a manutengcdo de sua identidade,

integridade, qualidade, seguranca, eficacia e rastreabilidade.” (grifo

nosso)

Ao artigo sétimo:

“Art. 7° No exercicio de suas atribuicbes, os 6rgdos de vigilancia e
fiscalizacdo devem priorizar a continuidade da prestagcdo do servigo
comunitario, promovendo recomendagbes e requisicbes de

adequacgéo procedimental para evitar a interrup¢do dos servigcos

ofertados.”
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Recomendacao: excluir o presente artigo.

O conteudo do artigo sétimo parece conflitar com o poder de policia
administrativa da vigilancia sanitaria, quando diz: “...] No exercicio .de “suas

atribuicoes, os 6rgaos de vigildncia e fiscalizagcdo devem priorizar a continuidade da

prestacdo do servico comunitario, promovendo recomendagbes [...]’(grifo nosso).

Compete a autoridade sanitaria verificar o fiel cumprimento .dos regulamentos
sanitarios vigentes e aplicaveis ao estabelecimento, e de acordo com cdédigo sanitario
estadual vigente, ao se deparar com irregularidades sanitarias, a autoridade deve
seguir os ritos previstos no Decreto Estadual n° 23.663, de 16 de outubro de 1984,
que regulamenta os artigos 51 a 76 da Lei Estadual n° 6.320, de 20 de dezembro de
1983, que dispde sobre normas gerais de saude, estabelece penalidades e da outras
providéncias. Compete a autoridade sanitdria a exigéncia do cumprimento dos
regulamentos sanitarios, sob pena de, se ndo o fizer, estar incorrendo em crime de

prevaricacao.

Ao artigo dez:

“Art. 10. Os beneficiarios atendidos pelas Farmacias Solidarias e
Comunitarias deverao ser informados sobre a origem de doagéo e 0s
riscos de eventuais reflexos dos tratamentos, e lavrar Termo de
Ciéncia e Livre Consentimento, atestando que tém conhecimento da
origem dos medicamentos quando de sua retirada em balcéo de

atendimento e do teor integral do Regimento Interno da unidade.”

Recomendacéo: excluir o presente artigo.

Este parece ser um artigo inaplicavel, considerando ser o paciente
um individuo hipossuficiente, conceito este que recorrendo-se a internet, traz de forma
resumida a seguinte definicao:

“[...] a hipossuficiéncia técnica (informacional) mantém ligacdo com a

ignorancia do consumidor no que se refere ao produto ou servigo que

sera adquirido. Torna-se perceptivel o fato de que o consumidor ndo
consegue demonstrar o vicio de qualidade, quantidade e/ou defeito

do produto ou servigo. [...]
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Entende-se que ao exigir do cidadao a lavratura do referido termo;
transfere para ele uma responsabilidade que n&o lhe pertence (a qual pertence a
mantenedora e ao responsavel técnico da Farmacia Solidaria), que .pela-.sua
incapacidade técnica de entender e mensurar aos possiveis riscos a-que-esta se
expondo ao utilizar um medicamento que esteve fora da cadeia medicamentosa, que
pela possivel desfavoravel condi¢cdo financeira para aquisicdo do’medicamento na
rede privada, associado a fragilidade que a falta de saude |he traz, ndo se negara a
assinar o termo (para receber o medicamento, mesmo com a possibilidade da
ineficacia ou da toxicidade). Verifica-se aqui também uma possivel responsabilizagéo

do Estado, o qual por forga constitucional, tem o dever de garantir ao cidadédo o

acesso as agdes que promovam, protejam e recuperem sua saude, mesmo quando o

medicamento nao estiver disponivel na rede do Sistema Unico de Saude (SUS).

Ao artigo onze:

“Art. 11. E assegurado ao profissional responsével pela unidade
recusar atendimento a pessoa que:
| - demonstrar ser dependente quimico do medicamento solicitado,

ainda que apresentado receituario dentro do prazo de validade;”

[.]

Recomendacao: excluir o inciso primeiro deste artigo

Entende-se ndo ser de competéncia do farmacéutico diagnosticar a
dependéncia quimica. Este profissional podera incorrer em conclusdes clinicas
indevidas e que nao faz parte das suas atribuicdes. Entende-se também, que a
competéncia para prescrever medicamentos € do profissional médico, e esta
prescrigdo estando em conformidade com os requisitos legais e técnicos, nao deve ser
negada a dispensacdo. Sugere-se avaliar se esta agcdo nao se remete a um ato

discriminatorio.

Ao artigo quatorze:

Art. 14. Ficam todas as unidades das Farmacias Solidarias e
Comunitarias sujeitas a fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria e do

Conselho Regional de Farmacia.
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Sugestado: considerando este artigo quatorze, associado ao.outros
do mesmo PL (artigos 2° - §§ 1° e 4°VI; 3° [0 § 2% e 13), que ratificam a

competéncia e a necessidade da fiscalizagdo por parte dos 6rgaos de vigilancia
sanitaria, associada a adequacdo destes estabelecimentos aos regulamentos
sanitarios, recomenda-se aos eminentes deputados tomarem ciéncia minimamente
dos regulamentos que estardo sujeitas as farmacias solidarias e seguem abaixo, para
um melhor entendimento das regras que alinham as atividades relacionadas as boas
praticas farmacéuticas, critérios para dispensacao de antimicrobianos e medicamentos
sujeitos a controle especial (“controlados”), a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas
e ao controle sanitario dos medicamentos, ndo tendo sido aqui considerado os

regulamentos relacionados a fabricacao e distribuicdo dos medicamentos.

\ RDC ANVISA n° 44, de 17 de agosto de 2009 que dispde

sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da

dispensagdo e da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servigos

farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias. (no que couber)

\ RDC ANVISA n° 471, de 23 de fevereiro de 2021 que dispde

sobre os critérios para a prescricdo, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de

medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob

prescrigdo, isoladas ou em associacao, listadas em Instrucao Normativa especifica.

\ Portaria n° 344, de 12 de maio _de 1998 que aprova o

Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

\ Portaria n.° 6 de 29 de janeiro de 1999 que aprova a Instrugao
Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o

Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

\ Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014 que dispde

sobre o exercicio e a fiscalizacido das atividades farmacéuticas.

\ Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 que Dispbe sobre o

Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e

Correlatos, e da outras Providéncias.

\ Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 que dispde sobre a

Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
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Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras

Providéncias.

\ RDC ANVISA n° 11, de 22 de marco de 2011 que dispbe sobre

o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

\ RDC ANVISA N° 80, DE 11 DE MAIO DE 2006 que trata do
fracionamento de medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas
para essa finalidade. (no que couber)

\ RDC ANVISA N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007 que dispde
sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias (em especial o Anexo VI, no que, e se couber).

Observa-se que o descumprimento dos regulamentos sanitarios
estaduais contidos na Lei n° 6.320, de 20 de dezembro de 1983 e seus respectivos
decretos, ou em outras normas legais destinadas a protecdo da saude, séao
caracterizados como infragdes de natureza sanitaria, onde os estabelecimentos e seus
responsaveis estarao incursos nas penas previstas na referida lei, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal, quando cabiveis.

A consideracdo da  Senhora

Secretaria
Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj Cristine Durante de Souza Silveira
Diretora da Vigilancia Sanitaria — SUV/SES Gerente GEIMS - DIVS/SUV/SES
(assinado digitalmente) (assinado digitalmente)
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== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 197/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processo n? 25351.914460/2020-10
Expediente n® 2570798/21-5

Analisa o Projeto de Lei 821/2020, de autoria

do Deputado José Guimaraes -

PDT/BA, que "Institui o Programa Farmacia
Solidaria para a conscientizacdo, doacéo,
reaproveitamento e distribuicao de
medicamentos para a populacdo e a sua

destinacao final adequada”

Area responsavel: GADIP
Relator: ANTONIO BARRA TORRES

1. Relatorio

Trata-se do Projeto de Lei 821/2020, de autoria do Deputado José Guimaraes -
PDT/BA, que "Institui o Programa Farmacia Solidaria para a conscientizagdo, doagéo,
reaproveitamento e distribuicdo de medicamentos para a populacdo e a sua destinagao final
adequada". O PL prevé a criagcdo do "Programa Farmacia Solidaria" que tem o objetivo de
viabilizar a doagéo, o reaproveitamento e a distribui¢do, para a populagédo, de medicamentos
que estejam em condi¢cdes de uso, além de propiciar a destinagdo final adequada dos
medicamentos sem condi¢cdées de uso, com objetivo de auxiliar no tratamento de saude das
pessoas por meio do acesso gratuito aos medicamentos provenientes de doagbes da
comunidade e instituicoes da sociedade civil.

2. Analise

Conforme Nota Técnica n? 29/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA, a Anvisa possuli
ressalvas ao Projeto de Lei 821/2020, de forma que se sugere o que segue, sem pretenséo de
exaurir o tema:

Quanto a doagéo, que:

a) seja excluida a possibilidade de doacéo por pessoa fisica e, analogamente,
de profissional liberal (profissional da saude);

b) possa ser realizada somente por pessoa juridica, devidamente regularizada
junto a Anvisa e aos demais 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes;

c) contemple apenas medicamento em perfeito estado, lacrado e integro,
principalmente no que diz respeito aos medicamentos sujeitos a controle especial, uma vez
que o seu fracionamento poderia fragilizar os mecanismos de controle e proporcionar um
canal para desvios, uso inadequado e trafico desses medicamentos;

d) os estabelecimentos doadores e recebedores devem possuir profissional
técnico responsavel pelo recebimento, armazenamento, controle de estoque, dispensacao e
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escrituracao desses medicamentos;

e) somente estabelecimentos que possuam atividade de dispensacéo autorizada
podem doar medicamentos para pessoa fisica;

f) as movimentagbes de medicamentos controlados sejam realizadas mediante
documentagéao oficial comprobatéria da remessa; e

g) seja realizada, pelos doadores e recebedores, a escrituracao de toda
movimentacao, para os casos aplicaveis.

Quanto ao descarte, que seja requerido que o estoque de medicamentos
controlados destinado ao descarte e destinagcdo final seja escriturado e que sejam
asseguradas condi¢cdes adequadas para o gerenciamento e registro da quantidade e
localizagao dos residuos, de modo a garantir a rastreabilidade e evitar desvios, reutilizagéo,
falsificacao ou adulteracao.

Assim, sugere-se as seguintes ressalvas:

| - As doacdes somente sejam permitidas a empresas ja participantes da
cadeia de fabricacdo e distribuicdo de medicamentos, excluindo-se a
possibilidade de pessoas fisicas ou profissionais de saude realizarem a
doacéo.

Il - Somente sejam doados medicamentos lacrados e dentro do prazo de
validade.

I - Seja mantida a rastreabilidade da doacao.

Proposta de supresséo:

Art. 2° O Programa consiste em receber doagao de medicamentos ndo utilizados oriundos
da pepttacée, clinicas e profissionais da saude, empresas do segmento farmacéutico e
sua subsequente dispensacao gratuita a populagdo, sob responsabilidade técnica de um
farmacéutico, apos rigoroso controle de sua integridade.

(...)

§2° As regras para recebimento das doacbes de medicamentos provenientes de pessoa
juridica etprofissionatHiberat, sejam elas empresas do segmento farmacéutico, clinicas,
hospitais e—profisstonais—da—satide, dentre outros, serdo estabelecidas através de

diretrizes.

§3° Serao redistribuidos medicamentos nas condigdes sanitarias previstas em normas
legais e regulamentares e dentro do prazo de validade e lacrados. (NR)

(...)
Art. 32 O Programa Farmécia Solidaria tem como atribui¢6es:
| - efetuar o recebimento de doagdes de medicamentos de pessoas fisicas-ett juridicas;

(...)

VI - implantar sistema, preferencialmente informatizado, de registro de entrada e saida
dos medicamentos recebidos em doagéo por principio ativo, fabricante, validade, lote de
fabricacdo, dados do beneficiario e outras informagdes exigidas por Lei, que permita a

rastreabilidade des—mesmos—quandonecessario;
(...)

3. Voto

Diante do exposto, manifesto posicao favoravel com ressalvas ao Projeto de
Lei - PL 821/2020, de autoria do Deputado José Guimaraes - PDT/BA

..~ ) Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
JEII j em 02/07/2021, as 16:08, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. §
32 do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura L
alatrfnira



' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1512825 e o codigo
4 CRC D25939BE.

Referéncia: Processo n225351.914460/2020-10 SEIn21512825
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

CONSULTORIA JURIDICA

PARECER Ne 1357/2023/SES/COJUR/CONS
Processo: SCC 12649/2023
Interessado: Diretoria de Assuntos Legislativos — SCC/DIAL

Ementa: Parecer Juridico. Requerimento de Diligéncia
oriundo da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina
— ALESC, acerca do Projeto de Lei n° 0233/2023, que
“Estabelece normas e diretrizes para a implementagdo de
Farmécias Solidarias e Comunitdrias no Estado de Santa
Catarina, e estabelece outras providéncias”, remetido a esta
Pasta por intermédio da Diretoria de Assuntos Legislativos da
Secretaria de Estado da Casa Civil — SCC/DIAL. Art. 19, § 1°, 1
do Decreto Estadual n° 2.382/2014. Opina-se pelo
encaminhamento das informagées técnicas. A SCC/DIAL.

I. RELATORIO

Trata-se do Oficio n° 768/SCC-DIAL-GEMAT (fl. 2), expedido pela Diretoria de
Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casal Civil — SCC/DIAL, através do qual
solicita o exame e a emissado de parecer a respeito do Projeto de Lei n°® 0233/2023, que
“Estabelece normas e diretrizes para a implementagcdo de Farmacias Solidarias e
Comunitéarias no Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias”, oriundo da
Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC).

Em face das diligéncias suscitadas as fls. 35/36, tendo em vista a pertinéncia
tematica, os autos tramitaram pela Superintendéncia de Vigilancia em Saude — Diretoria de
Vigilancia Sanitaria — DIVS, mais precisamente pelo Nucleo de Analise de Processos
Administrativos — ANAP desta Secretaria, que acostou ao feito a Informagcdo n°
57/2023/SES/DIVS/ANAP (fls. 04/14).

E o relatdrio necessario.

Il. FUNDAMENTAGAO

Prima facie, é oportuno ressaltar que a Consultoria Juridica da Secretaria de
Estado da Saude, assim como a de todas as demais Secretarias do estado de Santa

Catarina, é 6rgao setorial integrante da estrutura do Sistema de Servigos Juridicos da

Rua Esteves Junior, 160, 8° Andar, Centro, Florianépolis/SC, CEP 88.115-350
Telefone: (48) 3664-8849; e-mail: cojur@saude.sc.gov.br
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Administracdo, tecnicamente vinculada a Procuradoria-Geral do Estado — PGE/SC nos
termos do art. 35-A da Lei Complementar n° 317/2005".

Nessa perspectiva, segundo as Orientagbes em Praticas Consultivas n°
1/2022%> e n° 2/20223, ambas editadas pela PGE/SC, incumbira a esta COJUR prestar
consultoria e assessoramento sob prisma estritamente juridico, por meio de manifestagdes
embasadas exclusivamente na instrugdo processual em apenso, a qual presume-se idénea,
e cujo teor é de responsabilidade exclusiva dos seus respectivos subscritores.

Ndo I|he compete, portanto, analisar ou revisar aspectos de natureza
eminentemente técnica, tampouco adentrar nos aspectos de conveniéncia e oportunidade
dos atos praticados.

Isto posto, passa-se a analise do caso concreto.

Inicialmente, sublinha-se o art. 19 do Decreto Estadual n° 2.382/2014, o qual
dispde sobre o procedimento a ser adotado quando suscitada diligéncia pela Assembléia

Legislativa do Estado de Santa Catarina — ALESC, relativa aos Projetos de Lei:

Art. 19. As diligéncias oriundas da ALESC em relacao a projetos de lei
deverdo, no ambito do Poder Executivo, ser encaminhadas as Secretarias
de Estado, aos 6rgdos ou as entidades especificados nos pareceres
emitidos pelas comissdes parlamentares e, a critério da DIAL, a outras
Secretarias, 6rgdos ou entidades considerados necessarios, para resposta
no prazo maximo de 10 (dez) dias. (Alterado pelo Decreto n® 1.317, de 29
de setembro de 2017).

§ 1° A resposta as diligéncias devera:

| — atender aos quesitos formulados ou as solicitagdes de manifestagdo
contidas na diligéncia e ser elaborada em linguagem clara e objetiva,
fornecendo aos parlamentares entendimento preciso, a fim de esclarecer
eventuais duvidas suscitadas;

Il — tramitar instruida com parecer analitico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria juridica ou pela unidade de assessoramento
juridico, e referendado pelo titular da Secretaria de Estado ou pelo dirigente
da fundacgao, autarquia, empresa publica ou sociedade de economia mista
consultada; e (Alterado pelo Decreto n° 1.317, de 29 de setembro de 2017).

' Art. 35-A. As consultorias juridicas das Secretarias de Estado e dos 6rgdos equivalentes e as procuradorias
juridicas das autarquias e fundacgbes publicas do Poder Executivo sdo unidades vinculadas tecnicamente
a Procuradoria-Geral do Estado. Paragrafo unico. As Secretarias de Estado e os 6rgaos equivalentes terdo
em sua estrutura 1 (uma) consultoria juridica setorial, e as autarquias e fundagbes publicas do Poder
Executivo terdo em sua estrutura 1 (uma) procuradoria juridica. (NR) (Redagéao incluida pela LC 780, de
2021)

2 OPC n° 1/2022, de 27.12.2022 (publicada no DOE n°® 21.927, de 28.12.2022): Aos 6rgdos componentes do
Sistema de Servigos Juridicos da Administragdo Direta e Indireta incumbe prestar consultoria e
assessoramento sob prisma estritamente juridico. Nao lhes compete, portanto, analisar ou revisar aspectos
de natureza eminentemente técnico-administrativa, tampouco adentrar na conveniéncia e na oportunidade
dos atos praticados.

3 OPC n° 2/2022, de 27.12.2022 (publicada no DOE n° 21.927, de 28.12.2022):0 parecer juridico & exarado
levando em conta exclusivamente os documentos, declaragbes e informagdes constantes nos autos
administrativos submetidos a analise. Ademais, parte da premissa de que os documentos, declaragdes e
informagdes juntados sdo idéneos, cujo teor é de responsabilidade daqueles que os produziram.
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IIl — ser apresentada em meio digital, observado o disposto no Capitulo IV-A
deste Decreto. (Alterado pelo Decreto n°® 1.317, de 29 de setembro de
2017).

§ 2° As respostas as diligéncias apresentadas inadequadamente, de forma
a impossibilitar o seu processamento pela GEMAT, serdo imediatamente
devolvidas a origem, para cumprimento dos requisitos de que trata este
artigo.

§ 3° Os 6rgéaos setoriais, setoriais regionais e seccionais serao responsaveis
pelo conteudo e pela autenticidade dos documentos por eles expedidos
para que a SCC, por intermédio da GEMAT, possa fornecer a ALESC
material pertinente e satisfatorio a atender as diligéncias.

§ 4° As Secretarias de Estado, os 6rgéos e as entidades de que trata o
caput deste artigo ndo poderdo se eximir do cumprimento do prazo de
resposta em decorréncia de eventual auséncia de manifestagdo de 6rgéos,
entidades ou setores a elesvinculados ou subordinados, caso em que
deverdo insta-los a cumprirem as determinagdes contidas neste artigo.
(Acrescentado pelo Decreto n° 1.317, de 29 de setembro de 2017).

No que diz respeito a esta setorial, o supratranscrito § 1°, Il, prevé que a
demanda devera “ftramitar instruida com parecer analitico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria juridica”, sendo certo, portanto, que compete a COJUR se
manifestar no presente caso.

A vista disso, sobreleva destacar a “Justificativa do Projeto Lei n° 0233/2023”
expedido pela ALESC, o qual repousa as fls. 29/33. Visando evitar tautologia, transcreve-se

um trecho da referida justificativa (fl. 33):

Submeto a apreciacao dos colegas deputados o presente projeto de lei, que
tem por objetivo regulamentar o funcionamento das Farmacias Solidarias,
que ja existem no Estado, criadas e mantidas principalmente por
universidades comunitarias, a exemplo da Universidade do Extremo Sul
Catarinense — UNESC, que tem unidade em operacao desde 2006, ja tendo
realizado quase 400.000 atendimento:

A Farmacia Solidaria é administrada pela Universidade do
Extremo Sul Catarinense (UNESC), por meio do curso de
Farmacia. O programa tem como objetivo contribuir com o acesso
e uso racional de medicamentos, além de servir como cenario
para atividades de ensino, pesquisa e extensdao na area de
Assisténcia Farmacéutica.

[...] no periodo de 2006 a dezembro de 2022 [...] foram realizados
um total de 376.860 atendimentos, com predominancia de
atendimentos presenciais. Dos atendimentos presenciais
realizados no periodo, 77,32% foram contemplados com pelo
menos um dos medicamentos prescritos.

Nesse periodo foram arrecadados um total de R$ 23.760.935,71
em medicamentos, e doados pela Farmacia Solidaria R$
17.502.083,05. Foram segregados e descartados uma média de
986,14 Kg por ano, totalizando 16,2 toneladas no periodo.

Para tais atividades, a Farmacia Solidaria recebeu mais de 1.200
estudantes. Conclui-se que o programa auxilia no acesso a
medicamentos, através do reaproveitamento de medicamentos,
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promovendo seu uso racional e descarte adequado, além de
contribuir com a formacao de profissionais farmacéuticos.

[.]

Em face das providéncias requeridas, os autos tramitaram pelos setores
competentes desta Pasta, in casu, o Nucleo de Analise de Processos Administrativos —
ANAP, parte integrante da Diretoria de Vigilancia Sanitaria — DIVS, subordinada a
Superintendéncia de Vigilancia em Saude - SUV, que se pronunciou acerca do tema nos
termos da Informagéao n°® 57/2023/SES/DIVS/ANAP (fl. 04/14), in verbis:

Em atencdo a demanda do SGP-e SCC 00012649/2023, que contém o
Oficio n° 768/SCC-DIAL-GEMAT, o qual solicita da Senhora Secretaria de
Estado da Saude de Santa Catarina o exame e a emissdo de parecer a
respeito do Projeto de Lei n°® 0233/2023/ALESC, que propde o
estabelecimento de normas e diretrizes para a implementagcéo de Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina a Diretoria de
Vigilancia Sanitaria (DIVS), com a participagao da Geréncia de Inspecao e
Monitoramento de Servigos de Saude (GEIMS) tem o posicionamento a
seguir.

Inicialmente esta Diretoria informa ser favoravel a implementacdo destes
estabelecimentos (“Farmacias Solidarias”), tanto pelo possivel beneficio
social que podem trazer (pela racionalizagdo do aproveitamento dos
medicamentos), quanto pela minimizagdo do impacto ambiental e ampliagdo
da segurancga sanitaria (pelo destino e descarte adequado de medicamentos
ndo utilizados), porém, desde que atendidos os regulamentos sanitarios
vigentes, j& sedimentados, aplicados e cumpridos por toda cadeia
medicamentosa. (grifo nosso)

[.]

Desse modo, segundo consta do documento exarado pelo setor técnico
competente da Secretaria de Estado da Saude — SES, verifica-se pela inexisténcia de
contrariedade ao interesse publico na proposicdo ora analisada, observadas as

recomendacgoes indicadas, nos termos da Informacgao acostada as fls. 04/14.

lIl. CONCLUSAO

Limitado ao exposto, opina-se* pelo encaminhamento dos autos a Diretoria de
Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casa Civil — SCC/DIAL, com a

manifestagao do setor técnico competente desta Secretaria de Estado da Saude — SES.

E o parecer, s.m,j.

A fungdo do Advogado Publico (ou assessor juridico) quando atua em 6rgdo juridico de consultoria da
Administragdo é de, quando consultado, emitir uma pega (parecer) técnico-juridica proporcional a realidade
dos fatos, respaldada por embasamento legal, ndo podendo ser algado a condi¢cdo de administrador publico,
quando emana um pensamento juridico razoavel, construido em fatos reais e com o devido e necessario
embasamento legal. (TRF1, AG 0003263-55.2012.4.01.0000 / AM — 08/03/2013 — DESEMBARGADORA
FEDERAL MONICA SIFUENTES)
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Floriandpolis, (data da assinatura digital).

WEBER LUIZ DE OLIVEIRA
Procurador do Estado

DESPACHO

Acolho as informacbes técnicas de fls. 04/14 acerca do Projeto de Lei n°
0233/2023, assim como o Parecer Juridico emitido pela COJUR, determinando a devolugéo
dos autos a Diretoria de Assuntos Legislativos da Secretaria de Estado da Casa Civil —
SCC/DIAL, para o cumprimento das diligéncias suscitadas pela Assembleia Legislativa do
Estado de Santa Catarina — ALESC.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

CARMEN EMILIA BONFA ZANOTTO
Secretaria de Estado da Saude

Rua Esteves Junior, 160, 8° Andar, Centro, Florianépolis/SC, CEP 88.115-350
Telefone: (48) 3664-8849; e-mail: cojur@saude.sc.gov.br

N

U1 P4g. 05 de 05 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012649/2023 e o cddigo K13I187BH.


mailto:cojur@saude.sc.gov.br

»

sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificagdo: K13I87BH

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

WEBER LUIZ DE OLIVEIRA (CPF: 267.XXX.578-XX) em 04/10/2023 as 14:47:50
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 15:16:38 e valido até 13/07/2118 - 15:16:38.
(Assinatura do sistema)

CARMEN EMILIA BONFA ZANOTTO (CPF: 514.XXX.459-XX) em 06/10/2023 as 17:27:24
Emitido por: "SGP-e", emitido em 01/04/2021 - 13:53:43 e vélido até 01/04/2121 - 13:53:43.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UONDXzEwMDY4XzAwWMDEYNjQ5XzEyNjYzXzIwMjNfSzEzSTg3Qkg= ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012649/2023 € 0 cOdigo K13187BH
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




	OF 936_SCC-DIAL-GEMAT_ALESC
	OF 936_ALESC_docs

