ESTADO DE SANTA CATARINA
GABINETE DO GOVERNADOR

MENSAGEM N° 458

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE, SENHORAS
DEPUTADAS E SENHORES DEPUTADOS DA ASSEMBLEIA
LEGISLATIVA DO ESTADO

Nos termos do art. 50 da Constituicdo do Estado, submeto a
elevada deliberacdo dessa augusta Casa Legislativa, acompanhado de exposicéo de
motivos da Secretaria de Estado da Salde, o projeto de lei que “Institui o Programa
Farmacias Solidarias e Comunitarias de Santa Catarina (PFSC)”.

Floriandpolis, 12 de abril de 2024.

JORGINHO MELLO
Governador do Estado
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

EM n°® 056/2023/SES/GABS Floriandpolis, 21 de junho de 2024.

Excelentissimo Senhor Governador,

Com a devida deferéncia e respeito, submeto a superior apreciagéo o Projeto de Lei que
institui o programa Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina, e estabelece
outras providéncias.

Trata-se de uma iniciativa que visa instituir diretrizes para a efetivacdo de uma politica
publica especifica voltada ao reaproveitamento e a doagao, por pessoas fisicas e juridicas, de
medicamentos e produtos direcionados a promogao da saude.

Simultaneamente, propbde-se a regulamentacdo do funcionamento das Farmacias
Solidarias e Comunitarias, atribuindo-lhes a responsabilidade de receber, avaliar e, posteriormente,
dispensar medicamentos a populacédo, conforme a avaliacdo pertinente do profissional técnico
responsavel.

Nesse contexto, € relevante destacar que o Projeto de Lei em analise representa um passo
significativo no que concerne a ampliagdo do acesso da populagdo a medicamentos, sem que isso
implique em aumento de despesas para o Estado.

No que diz respeito a doagao de medicamentos por pessoas fisicas, esclarece-se que, de
acordo com o parecer emitido pela Procuradoria-Geral do Estado (PARECER N° 527/2023-PGE -
Processo SCC 15532/2023 (jungao), p.0004-0011), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) proibe que medicamentos controlados e antimicrobianos, industrializados ou
manipulados, sejam devolvidos por pessoas fisicas a drogarias e farmacias.

Cuida-se de vedacgao encontra respaldo na norma expressa do art. 21 da Resolugdo RDC
n°® 471, datada de 23 de fevereiro de 2021, e foi devidamente considerada pelo Projeto em analise,
como evidenciado no seu art. 2°, inciso I.

Por fim, cabe registrar que a mencionada iniciativa ndo acarreta em aumento de despesas,
uma vez que se limita a estabelecer diretrizes gerais relacionadas ao funcionamento das Farmacias
Solidarias e Comunitarias.

Sao estas, Senhor Governador, as razbes que nos levam a propor a Vossa Exceléncia a
edicao de Lei na forma apresentada na minuta em anexo.

Respeitosamente,

Diogo Demarchi Silva
Secretario de Estado da Saude
(assinado digitalmente)

Rua Esteves Junior, 160 — 7° andar - Centro — Florianépolis / SC — 88.015-130
Telefones: (48) 3664-8847 /3664 8848
e-mail: apoiogabs@saude.sc.gov.br
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ESTADO DE SANTA CATARINA

PROJETO DE LEI N°

Institui 0 Programa Farmacias Solidarias e Comunitarias de
Santa Catarina (PFSC).

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SANTA CATARINA
Faco saber a todos os habitantes deste Estado que a
Assembleia Legislativa decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituido o Programa Farmécias Solidarias e
Comunitarias de Santa Catarina (PFSC), com o objetivo de efetivar politica publica
especifica de doacdo e reaproveitamento de medicamentos e produtos voltados a
promocao da saude.

Paragrafo Unico. O PFSC podera integrar o sistema de
assisténcia farmacéutica, porém néao obriga o Estado, os Municipios nem as entidades
privadas que aderirem a ele a adquirirem medicamentos faltantes ou complementares.

Art. 2° Para fins da aplicacdo desta Lei, entende-se por
farmacias solidarias e comunitarias os locais estabelecidos e mantidos direta ou
indiretamente por 6rgéos ou entidades publicos ou privados, com a finalidade de receber
doacdes de medicamentos e produtos voltados a promocdo da salde e dispenséa-los
gratuitamente a populagdo, com estrutura fisica e de pessoal propria e adequada para
recepciona-los, controla-los e armazena-los.

§ 1° Compete as farmécias solidarias e comunitérias:

| — receber doagbBes de medicamentos e produtos voltados a
promocao da saude oriundos de érgédos e entidades publicos e privados e de pessoas
naturais, com excec¢do de medicamentos de uso controlado e antimicrobianos, que
somente poderao ser doados por pessoas juridicas;

Il — planejar, desenvolver e implementar boas praticas de
recebimento, armazenamento, dispensacdo e descarte de medicamentos e produtos
voltados a promocao da saude;

Il — analisar e realizar a triagem das doacg0Oes, verificando as
condicbes dos medicamentos e produtos recebidos, notadamente a validade, o lote de
fabricacéo, a integridade fisica e microbiolégica e a qualidade deles, conforme o caso, e
descartar de modo regular aqueles considerados inadequados ou impréprios para
dispensacéo a populagéo;

IV — manter inventario atualizado, com controle de entrada,
saida, origem e destino dos medicamentos e produtos doados, assegurando a sua
rastreabilidade;

V — manter local proprio para estoque, de modo a preservar a

identidade e integridade quimica, fisica e microbiol6gica dos medicamentos e produtos
doados;
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ESTADO DE SANTA CATARINA

VI — controlar e supervisionar os medicamentos sujeitos a
controle especial;

VIl — priorizar o atendimento a pessoas hipossuficientes
financeiramente, se dispuserem de ambiente adequado;

VIII — dispensar gratuitamente a populacdo os medicamentos e
produtos doados, mediante apresentacdo e retencdo de receituario médico atualizado,
conforme o caso, nos termos da legislacdo especifica em vigor; e

IX — receber medicamentos e produtos de saude vencidos ou
com integridade ou identidade violadas, desde que oriundos de pessoas naturais, com a
finalidade de promover o descarte sanitario e ambiental adequado, observado o Plano de
Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude (PGRSS).

§ 2° A regulamentacdo desta Lei dispora sobre as regras para
dispensacdo gratuita a populacdo dos medicamentos e produtos doados, de forma
complementar a legislacdo sanitaria da Uniéo.

§ 3° Serédo dispensados gratuitamente a populacdo somente 0s
medicamentos e produtos aprovados no processo de triagem que se encontrarem em
condi¢bes sanitarias adequadas e dentro do prazo de validade, conforme previsto na
regulamentacdo desta Lei.

§ 4° Fica vedado o reaproveitamento, exceto para fins de
pesquisa e trabalhos académicos, de:

I — medicamentos manipulados;
Il — medicamentos e produtos fora do prazo de validade;

Il — medicamentos fracionados, sem identificacdo de lote de
fabricacéo e data de vencimento;

IV — medicamentos com integridade fisica comprometida, que
apresentem manchas, grumos, alteracfes na coloracdo, umidade, deformacdo aparente
ou outros danos que comprometam a seguranca do medicamento;

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

VI —medicamentos e drogas termolabeis, exceto se as farmacias
solidarias e comunitarias dispuserem de ambiente controlado adequado, segundo as
normas do Ministério da Saude;

VII — medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA); e

VIII — medicamentos ou produtos com outros vicios que possam
comprometer sua eficacia ou seguranga, bem como outros medicamentos cuja
dispensacao a populacéo seja vedada por normas do Ministério da Saude.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

§ 5° Os medicamentos sujeitos a controle especial deverdo ser
armazenados em conformidade com a legislacdo sanitaria e as diretrizes estabelecidas
pelos fabricantes, devendo ser monitorados diretamente pelo farmacéutico responsével
pelo controle de estoque e pelos registros de entrada e saida na unidade.

8 6° Quando couber, o doador de medicamento controlado
também deve escriturar toda movimentacao.

§ 7° O estoque de medicamentos controlados destinado ao
descarte devera ser mantido em ambiente separado e sua destinacdo final devera ser
escriturada, asseguradas condicfes adequadas para o gerenciamento e registro da
quantidade e localizagdo dos residuos, de modo a garantir a rastreabilidade e evitar
desvios, reutilizacao, falsificacdo ou adulteracéo.

Art. 3° Os servigos de atendimento & populagdo, manutencéo de
estoque, fiscalizacdo e triagem dos medicamentos e produtos doados e dispensacao
destes a populagdo poderéo ser prestados por:

| — académicos dos cursos de graduacdo em Farmacia;

Il — docentes das instituices de ensino superior gue atuem nos
cursos de graduacao em Farmacia ou outros indicados pela coordenacéo de tais cursos;

Il — farmacéuticos inscritos nos Conselhos Regionais de
Farmacia e sem impedimentos para o exercicio profissional; e

IV — estagiarios e voluntarios supervisionados por docentes de
instituicdes de ensino superior, publicas ou privadas.

§ 1° As farmacias solidarias e comunitarias deverdo ser
supervisionadas por farmacéutico devidamente inscrito no Conselho Regional de Farmacia
e sem impedimentos para o exercicio profissional.

§ 2° Compete ao farmacéutico supervisor:

| — responder pela unidade da farmécia solidaria e comunitaria
em que atua;

Il — assinar os relatérios semanais ou mensais de atendimentos
e de inventario, conforme disposicdes internas estabelecidas pela entidade responsavel
pela farméacia solidaria e comunitaria;

Il — estabelecer diretrizes proprias, na farmécia solidaria e
comunitaria em que atua, de rigoroso controle de integridade dos medicamentos e produtos
sujeitos a dispensacéo gratuita a populacdo, em conformidade com a legislacdo sanitaria
em vigor; e

IV — orientar e supervisionar o acesso aos medicamentos e
produtos doados.

Art. 4° Os 6rgéos e as entidades das Administracdes Publicas
Estadual e Municipais Diretas, Autérquicas e Fundacionais poderdo implementar farmécias
solidarias e comunitarias, inclusive com o apoio de instituicbes de ensino superior.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

Art. 5° O servico realizado pelas farmacias solidarias e
comunitarias é de notavel interesse publico, devendo ser incentivado pela Administracao
Publica e por entidades privadas que, no exercicio de suas funcdes, deverdo criar
mecanismos para evitar a interrupcdo do servico.

Paragrafo unico. Os 6rgdos de vigilancia sanitaria deverdo
priorizar a emissdo de orientacdes e a requisicdo de ajustes procedimentais por meio de
processo administrativo, com vistas a continuidade da oferta do servico de que trata o caput
deste artigo, sendo hip6tese excepcionalissima a determinacdo de suspenséo do servigo
ou a interdicdo de unidades de farmécias solidarias e comunitarias.

Art. 6° Para ingressarem no PFSC, os érgdos e as entidades
publicos e privados deverdo se cadastrar na Secretaria de Estado da Saude (SES).

8§ 1° O cadastro dos 6rgédos e das entidades de que trata o caput
deste artigo fica condicionado a:

| — identificagéo da unidade de atendimento, com a informagé&o
de seu endereco e de seus responsaveis técnicos e legais;

Il — descricdo das atividades por eles desenvolvidas e de seus
objetivos;

IIl — indicag&o de seu regime de prioridade de atendimento, se
houver;

IV — apresentacdo das regras de atendimento e de dispensa
gratuita de medicamentos e produtos a populagéo, mediante prévia lavratura do Termo de
Ciéncia e Livre Consentimento de que trata o art. 10 desta Lei;

V — comprovagdo da origem de seu corpo de voluntérios e
funcionarios, conforme o caso, com previsdo expressa de supervisdo e regime de
responsabilidade do supervisor; e

VI — apresentagdo de modelo do Termo de Ciéncia e Livre
Consentimento de que trata o art. 10 desta Lei.

§ 2° Os o6rgaos e as entidades cadastrados deverao prestar as
informacfes necessarias a continuidade da prestacdo de servicos a populacao.

§ 3° As farmécias solidarias e comunitarias ja implementadas
anteriormente a data de publicacdo deste Lei, com objetivos e funcionamento semelhantes
aos previstos nesta Lei, é assegurado o cadastramento facilitado, com prazo diferenciado
para eventuais adequacdes, conforme disposto na regulamentacéo desta Lei.

Art. 7° A fiscalizagdo das farmécias solidarias e comunitarias
compete, quanto aos procedimentos internos, ao farmacéutico supervisor da unidade e ao
orgdo ou a entidade cadastrado no PFSC, sem prejuizo das competéncias dos 6rgédos de
vigilancia sanitaria.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

Art. 8° No exercicio de suas atribuicbes, os 0Orgaos
de vigilancia sanitaria e fiscalizacdo devem priorizar a continuidade da prestacéo
do servico pelas farmacias solidarias e comunitarias, promovendo recomendacdes e
requisicbes de adequacdo procedimental a fim evitar a interrupcdo dos servicos
ofertados.

Art. 9° Para a consecucdo dos objetivos desta Lei,
ficam os o6rgdos e as entidades publicos e privados cadastrados no PFSC
autorizados a:

| — firmar termos de cooperacdo e de fomento ou acordo de
cooperacao entre si, com vistas a promover, incentivar e aperfeicoar o funcionamento das
farmacias solidarias e comunitarias;

Il — firmar termos de cooperagédo e de fomento ou acordo de
cooperagdo com laboratérios, distribuidores de medicamentos, drogarias, empresas
privadas, associagfes, entidades sem fins lucrativos e demais 6rgdos ou entidades
congéneres, com vistas a ampliar a arrecadacéo de doacfes de medicamentos e produtos
voltados & promocéao da saude;

Il — promover campanhas sobre o uso racional de
medicamentos e sobre a destinacdo correta de sobras e descarte desses; e

IV — firmar acordo de cooperagcdo com Municipios ou consorcio
de Municipios, com vistas:

a) a permuta e ao fornecimento de medicamentos e produtos
voltados a promocao da saude arrecadados em excesso; e

b) a criacdo de sistema informatizado Unico para gestdo dos
medicamentos e produtos doados, respeitada a legislacdo sanitaria em vigor que dispde
sobre a dispensacao de medicamentos.

Art. 10. Os beneficiarios atendidos pelas farméacias solidarias e
comunitarias:

| — deverdo ser informados sobre a origem dos medicamentos e
produtos a eles dispensados e sobre os riscos de eventuais reflexos nos tratamentos
médicos; e

Il — firmar Termo de Ciéncia e Livre Consentimento, por meio do
qual atestardo que tém pleno conhecimento da origem dos medicamentos e produtos a
eles dispensados quando de sua retirada em balcdo de atendimento.

Art. 11. Fica assegurado ao farmacéutico supervisor da
unidade da farmacia solidaria e comunitaria recusar atendimento a pessoa que
apresente receituario médico com indicios de falsificacdo ou adulteracao ou fora do prazo
de validade.

Art. 12. Ficam todas as unidades das farmacias solidarias e
comunitarias sujeitas a fiscalizacédo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria.
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ESTADO DE SANTA CATARINA

Art. 13. Caso haja interesse do Estado em integrar a Rede de
Farmécias Solidarias e Comunitarias, tal integracdo sera instituida e regulamentada por
decreto do Governador do Estado e tera por objetivo, segundo a conveniéncia e
oportunidade, suplementar o sistema de assisténcia farmacéutica do Estado, ficando isenta
de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de medicamentos faltantes.

Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Florianopolis,

JORGINHO MELLO
Governador do Estado
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