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RELATORIO E VOTO AO PROJETO DE LEI N° 0281/2023

| - RELATORIO

“Altera a Lei n° 16.473, de 2014, que
Dispbe sobre a prestacdo de servigos
farmacéuticos pelas farmacias e
drogarias e adota outras providéncias",
para o fim de internalizar no Estado de
Santa Catarina a Resolucdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
n® 786, de 10 de janeiro de 2023, que
estabelece condi¢cbes seguras para a
execucdo dos Exames de Anélises
Clinicas (EAC) em farmécias”.

Autor:Deputado Pepé Collaco

Relator: Deputado Matheus Cadorin

Trata-se de Projeto de Lei, de autoria do Deputado Pepé Collago,

gue visa alterar a Lei n°® 16.473, de 23 de setembro de 2014, que "Dispde sobre a

prestacdo de servicos farmacéuticos pelas farmacias e drogarias e adota outras

providéncias" a fim de adequa-la a Resolucédo da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa) n® 786, de 5 de maio de 2023%, no ambito do Estado de Santa

Catarina.

Na Justificativa ao Projeto, a p. 3 dos autos compilados

eletronicamente, o Autor destaca, textualmente, que:

[..]

A aprovacdo do Projeto de Lei permitirdA que o Estado de
SantaCatarina se adéque a Resolucdo ANVISA RDC n° 786/2023
e garanta a qualidade e aseguranca dos exames realizados em

IBRASIL (Anvisa).Resolucdo RDC n° 786, de 2023. Disponivel em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-786-de-5-de-maio-de-2023-482394228.

Acesso em 14 fev 2024.
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farmécias. Isso representa um avango importante nasaude publica
e permitira que a populacao tenha acesso a exames de qualidade,
de forma maispréxima e acessivel.

[..]

Verifica-se, na documentacao instrutéria, que a matéria foi lida no

Expediente da Sessao Plenéria do dia 23 de agostode 2023.

No ambito da Comissdo de Constituicdo e Justica (CCJ), na
reunido ocorrida no dia 19 de setembro de 2023,foi aprovado o requerimento de
diligenciamento a Secretaria de Estado da Casa Civil para que fosse colhida a
manifestacdo sobre a proposta por parte da Secretaria de Estado de Saude
(SES), bem como a Procuradoria-Geral do Estado (PGE) e, também, a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Em resposta ao diligenciamento, adveio a manifestacdo da
Secretaria de Estado de Saude, por sua Diretoria de Vigilancia Sanitaria, por
intermédio da Informacdo n°40/2023/SES/DIVS/GAB, que se manifestou

favoravelmente ao prosseguimento da matéria, sugerindo pequenas alteracoes.

N&o houve resposta por parte da PGE e da Anvisa.

Na sequéncia, na reunido havida em 20/12/2023, a CCJ aprovou,
por unanimidade, o Relatério e Voto pela admissibilidade da proposta na forma da
Emenda Substitutiva Global, a qual adequou a matéria as sugestdes oferecidas
pela SES.

Seguindo a sua regimental tramitacdo, o Projeto de Lei foi
encaminhado a esta Comissdo de Economia, Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, na

gual fui designado Relator, na forma regimental.
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E o relatorio.

II-VOTO

Preliminarmente, anoto que, por forca do disposto nos arts. 144,
lll, e 209, Ill, do Regimento Interno deste Poder, cumpre a esta Comissao de
Economia, Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo analisar as proposi¢cées sob o prisma
do interesse publico, quanto aos campos tematicos ou areas de atividade

aludidos no art. 81, XII, do mesmo Estatuto interno.

Considerando superada a analise quanto a juridicidade da
matéria, no ambito da CCJ (arts. 146, |, e 149, paragrafo unico, do Rialesc),
constato que a medida versada no Projeto em comento tem por finalidade
harmonizar a Lei n® 16.473, de 2014, vigente em nosso estado, as disposi¢cdes da
Resolucdo — RDCn° 786, de 2023 da Anvisa?, que, entre outras providéncias,
estabelece requisitos técnico-sanitarios para atividades relacionadas aos Exames
de Andlises Clinicas (EAC) em estabelecimentos de promocdo da saude,

incluindo os farmacéuticos.

Nesse sentido, observo que a medida visada pelo Projeto de Lei
sob exame tem relevancia social, ja que a inclusdo de exames laboratoriais entre
as atribuicbes dos estabelecimentos farmacéuticos visa facilitar o acesso da
populacdo a servicos de saude, contribuindo para a deteccdo precoce de

doencas.

Entretanto, constatei a necessidade de apresentar duas
Subemendas, considerando o texto jA aprovado na CCJ em sede de Emenda

Substitutiva Global, possibilitando atender ndo somente a RDC suprarreferida,

2ANVISA.Resolucéo - RDC n° 786, de 2023. Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-
/resolucao-rdc-n-786-de-5-de-maio-de-2023-482394228. Acesso em 14 fev 2024.
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bem como a Lei Federal n® 14.675, de 14 de setembro de 2023, conforme passo a

expor.

Inicialmente, proponho Subemenda Modificativa ao art. 1° da
ESG, para alterar a redacdo proposta ao inciso X do art. 1° da Lei 16.473, de
2014, a fim de que abarque ndo somente as alteracdes propostas no texto vigente
da Resolucdo — RDC n° 786, de 2023, da Anvisa, bem como eventuais alteracdes

no texto do requlamento ou novas Resolucdes da referida agéncia que se

sucederem sobre 0 mesmo tema.

Ainda, entendo oportuna a alteracdo do texto do 81° do mesmo
artigo, ja que, atualmente, as farmacias e drogarias estdo autorizadas a proceder
a aplicacéo de vacinas mediante responsabilidade técnica do farmacéutico, com
autorizacdo da vigilancia sanitaria e epidemiologica, devendo a respectiva

autorizacao estar inscrita e explicitada no alvara sanitario.

Com a publicacéo da Lei n°® 17.916, de 28 de janeiro de 2020, que
insere o 85° ao art. 1° da Lei Estadual, a prescrigdo médica esta dispensada em
campanhas e que a vacinacdo extramuros esta permitida, resguardada a

gualidade de armazenamento de acordo com as normas vigentes.

Mais recentemente, a Lei Federal n° 14.675, de 20232, que dispGe
sobre o funcionamento dos servicos privados de vacinacdo humana, previu que
0s estabelecimentos privados que realizam o servico de vacinacdo serao
licenciados para essa atividade, apenas e tdo somente, pela autoridade sanitaria

competente.

SBRASIL. Lei Federal n°® 14.675 de 2023. Disponivel em:
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=14675&ano=2023&ato=8a61TQg50
MZpWT580. Acesso em 14 fev 2024.
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Com isso, entendo necesséria a atualizagdo da norma estadual,
por meio da insergédo da permisséo de vacinagdo extramuros no § 1° do art. 1°, a
fim de possibilitar aos estabelecimentos farmacéuticos oferecer o servigo de
vacinacao prescindindo de prescricdo médica e a consequente apresentacao
também de uma Subemenda Aditiva pela revogacdo do mencionado § 5°, por
suas disposic¢des ja estarem contidas no proposto § 1° do art. 1°.

Ante 0 exposto, no ambito deste Colegiado, reitero o meérito e o

interesse da coletividade inerentes a norma material almejada e, com fundamento

nos arts. 144, lll, e 209, lll, do Rialesc, voto, no ambito desta Comissao de
Economia, Ciéncia Tecnologia e Inovacdo, pela APROVACAO do Projeto de Lei
n°® 0281/2023, na forma da Emenda Substantiva Global aprovada na CCJ,

com as Subemendas Modificativa e Aditiva anexas.

Sala das Comissoes,

Deputado Matheus Cadorin
Relator
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SUBEMENDA MODIFICATIVA A EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBALAO
PROJETO DE LEI N° 0281/2023

O art. 1° da Emenda Substitutiva Global ao Projeto de Lei n°
0281/2023 passa a ter a seguinte redacao:

“Art. 1°. O art. 1° da Lei n® 16.473, de 26 de setembro de 2014,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

X — o0s exames de analises clinicas (EAC) e outros
procedimentos aprovados pela Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RDC n° 786 de 2023, ou outra que vier a substitui-la.

81° As farmacias e drogarias poderdo oferecer o servico de
vacinacao, inclusive extramuros, desde que autorizadas pela autoridade sanitaria
competente e habilitadas no Conselho Regional de Farméacia do Estado, sob a
responsabilidade técnica de farmacéutico e em conformidade com a Lei Federal n°
14.675, de 14 de setembro de 2023, bem como com as demais normas estabelecidas na
legislacao vigente.

8§ 6° Fica definido como Exames de Analise Clinica (EAC) de que
trata o inciso X, do caput, como 0 conjunto de processos que tem o objetivo de
determinar o valor ou as caracteristicas de uma propriedade, também conhecidos como
ensaios ou testes de analises clinicas, devendo ser observado os seguintes critérios:

| —utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira leitura
exclusivamente visual;

Il —utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira
exclusivamente material biolégico primario;

Il — utilizar produto para diagnéstico in vitro qgue ndo necessite
de instrumento para leitura, interpretagéo ou visualizagéo do resultado;

IV -—realizar todas as etapas de todas as fases dos
processosoperacionais relacionados ao EAC no proprio servico (in loco); e

V — vedado as farmacias e drogarias:
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a) EAC que requeira instrumento para leitura, interpretagéo e
visualizagéo dos resultados;

b) recebimento ou encaminhamento de material biolégico para a
realizacdo de EAC,;

c) EAC que requeira leitura, interpretagéo e visualizagdo remota
dos resultados;

d) guarda, armazenamento ou transporte de material biolégico;

e) atividades relacionadas a fase pré-analitica, a excecdo da
coleta de material biolégico;

f) puncéo venosa e puncéo arterial;

g) EAC por meio de metodologias proéprias (in house); e

h) EAC que utiliza urina como material biolégico.

§ 7° Excetua-se do disposto na alinea “a” do inciso V, do §6° do
art. 1°, a realizacdo de EAC quando estabelecido contrato de supervisdo com um

Laboratoério de Andlises Clinicas, e desde que atendidos 0s seguintes requisitos:

| —utilizar produto para diagnostico in vitro que requeira material
biolégico primario;

Il —realizar todas as etapas de todas as fases dos processos
operacionais relacionados ao EAC no proprio Servico (in loco);

Il — utilizar instrumento que apresente os resultados, descritos
como reagente, ndo reagente, invalido ou apresentar um valor direto;

IV —utilizar instrumento que ndo requeira 0 uso de agua reagente
produzida no servico;

V —utilizar instrumento que nao requeira preparo de reagente;

VI —utilizar instrumento para o qual fabricante ndo indique a
necessidade de verificacdoda calibracao;

VII — utilizar instrumento em que a verificacdo da calibracdo se
dé no proprioinstrumento, de acordo com o manual do fabricante; e

VIII — utilizar instrumento que ndo requeira leitura, interpretacdo
e visualizacéo remotados resultados.
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§ 8°Excetua-se da exigéncia de estabelecimento de contrato de
supervisdo de que trata 087°, a realizacdo do EAC de que trata o inciso VI do caput do
art. 1°.

§ 9° O EAC realizado pela farmacia autorizada, nos termos deste
artigo, tem afinalidade de triagem, sem fins confirmatérios, com vistas a compor as acoes
deassisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria nos termos da Lei
n°13.021, de 8 de agosto de 2014, e da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44,
del7 de agosto de 2009, e suas atualizacoes.

810. O resultado do EAC realizado pela farmacia deve subsidiar
as informacfes quantoao estado de salude do usuario e situagcbes de risco, assim como
permitir oacompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do tratamento prescrito por
profissionalhabilitado.

811. O registro do resultado do EAC realizado na farmécia deve
constar na Declaragadode Servico Farmacéutico.” (NR)”

Sala das Comissoes,

Deputado Matheus Cadorin
Relator
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SUBEMENDA ADITIVA A EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL AO PROJETO
DE LEI N° 0281/2023

Fica acrescido art. 3° a Emenda Substitutiva Global ao Projeto
de Lei n® 0281/2023,com a seguinte redacao:

“Art. 3° Fica revogado o 8§ 5° do artigo 1° da Lei n® 16.473, de 26
de setembro de 2014.”

Sala das Comissoes,

Deputado Matheus Cadorin
Relator
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