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PARECER N° 527/2023-PGE Floriandpolis, data da assinatura digital.

Referéncia: SCC 15532/2023.
Assunto: Analise de minuta de anteprojeto de lei.
Origem: Secretaria de Estado da Casa Civil (SCC).

Andlise de minuta de anteprojeto de lei que "Institui o programa Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina". Possibilidade de instituicdo
do programa estadual, desde que de acordo com as normas fixadas pela ANVISA,
para implementacao e funcionamento. Necessidade de suprimir a expressao "nos
municipios" do art. 1° do anteprojeto de lei, sob pena de violagdo da autonomia dos
municipios (art. 110 da CESC/1989). Impossibilidade de analise definitiva.
Necessidade de observar as etapas procedimentais previstas no Decreto Estadual
n°®2.382, de 2014. Necessidade de retorno dos autos ao setor juridico da SES, apos
o cumprimento das recomendacdes deste parecer, para analise da redacao final e
dos requisitos procedimentais.

Senhor Procurador-Chefe da Consultoria Juridica,

RELATORIO

Trata-se de analise de minuta de anteprojeto de lei que "Institui o programa Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina" fls. 02-07 (SCC 15528/2023).

Nao ha outros documentos a instruir o processo.

E o relatdrio.

FUNDAMENTAGAO

1. Da possibilidade de instituicado do programa de Farmacias Solidarias e
Comunitarias:

Conforme se infere do teor do anteprojeto de lei, pretende-se, em sintese, a instituicdo do
"programa Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina", com o objetivo de
efetivar politica publica especifica de doagao e reaproveitamento de medicamentos e de produtos
voltados a promocéao de saude.

Sobre o0 tema, cumpre mencionar que é competéncia comum da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude e assisténcia publica, da protecéo e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia (art. 23, inc. Il, da CRFB). Neste aspecto, é dever do Estado
garantir a todos o direito a saude mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducgéo do
risco de doenga e de outros agravos e 0 acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promocao, protecao e recuperacao (art. 196, CRFB).

O constituinte originario instituiu, entre as atribuigcbes do sistema unico de saude (SUS), o
dever de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;
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participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros
insumos; execugao das acgdes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica; participagao no controle e
fiscalizacdo da producgdo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos,
téxicos e radioativos, além da colaboracdo na protecdo do meio ambiente (art. 200, CRFB).

E essa a tematica da proposicdo legislativa em voga, a qual almeja disponibilizacdo de
estruturas e de pessoal para recepgao, controle e armazenamento, de medicamentos doados, que
tenham por finalidade receber tais medicamentos e destina-los gratuitamente a populacao.

No aspecto material, constata-se, a priori, o respeito a competéncia comum de todos os
entes federados para cuidar da saude e assisténcia publica da populagao, consoante destacado
acima.

De outra banda, a competéncia para legislar sobre protecdo e defesa da saude é
concorrente entre a Unido, os Estados e o Distrito Federal, a teor do art. 24, inc. Xll, da Constituicao
Federal. Nesse sentido, compete a Unido o estabelecimento das normas gerais e aos Estados a
suplementacao da legislacao federal, de acordo com suas peculiaridades regionais (art. 24, §§1° e
2° da CRFB e art. 10, §1°, da CE/SC), salvo se inexistir lei federal sobre normas gerais, ocasido
em que os Estados exercerdo competéncia legislativa plena, a fim de atender a suas peculiaridades
(art. 24, §3°, da CRFB e art. 10, §2°, da CE/SC).

No tocante a competéncia legislativa concorrente, entende o STF:

[...] O art. 24 da CF compreende competéncia estadual concorrente ndo cumulativa
ou suplementar (art. 24, § 2°) e competéncia estadual concorrente cumulativa (art.
24, § 3°). Na primeira hipétese, existente a lei federal de normas gerais (art. 24, §
1°), poderéo os Estados e o Distrito Federal, no uso da competéncia suplementar,
preencher os vazios da lei federal de normas gerais, a fim de afeicoa-la as
peculiaridades locais (art. 24, § 2°); na segunda hipétese, poderéo os Estados e o
Distrito Federal, inexistente a lei federal de normas gerais, exercer a competéncia
legislativa pIena "para atender a suas peculiaridades” (art. 24, § 3°). Sobrevindo a
lei federal de normas gerais, suspende esta a eficacia da lei estadual, no que Ihe for
contrario (art. 24, § 4°). [ADI 3.098, rei min. Carlos Velloso, j. 24-11- 2005, P, DJ de
10-3-2006.) (...) (ADI 2.818, rei. min. Dias T -5- 2013).

Cumpre salientar que o Supremo Tribunal Federal reconhece, no ambito da reparticao de
competéncias, a existéncia do principio da subsidiariedade, o qual impde deferéncia aos
legisladores regionais e locais, prestigiando o pluralismo politico. Assim, sé havera
inconstitucionalidade sob esse aspecto se a lei editada pela Unido expressamente excluir a
atribuicao legislativa dos entes periféricos, conforme se verifica da ementa abaixo transcrita:

RECURSO EXTRAORDINARIO. LEI MUNICIPAL 4.253/85 DO MUNICIPIO DE
BELO HORIZONTE. PREVISAO DE IMPOSICAO DE MULTA DECORRENTE DA
EMISSAO DE FUMACA ACIMA DOS PADROES ACEITOS. ALEGACAO DE
INCONSTITUCIONALIDADE POR OFENSA A REGRA CONSTITUCIONAL DE
REPARTICAO DE COMPETENCIAS FEDERATIVAS. INOCORRENCIA. NORMA
RECEPCIONADA PELO TEXTO VIGENTE. RECURSO EXTRAORDINARIO A
QUE SE NEGA PROVIMENTO. 1. Nos casos em que a duvida sobre a competéncia
legislativa recai sobre norma que abrange mais de um tema, deve o intérprete
acolher interpretagdo que nao tolha a competéncia que detém os entes menores
para dispor sobre determinada matéria (presumption against preemption) . 2
Porque o federalismo é um instrumento de descentralizagio politica que visa
realizar direitos fundamentais, se a lei federal ou estadual claramente indicar,
de forma adequada, necessaria e razoavel, que os efeitos de sua aplicacao
excluem o poder de complementagdo que detém os entes menores (clear
statement rule), é possivel afastar a presungao de que, no ambito regional,
determinado tema deve ser disciplinado pelo ente menor. 3. Na auséncia de
norma federal que, de forma nitida (clear statement rule), retire a presungao
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de que gozam os entes menores para, nos assuntos de interesse comum e
concorrente, exercerem plenamente sua autonomia, detém Estados e
Municipios, nos seus respectivos ambitos de atuagdao, competéncia
normativa. 4. Recurso extraordinario a que se nega provimento. (RE 194704,
Relator(a): CARLOS VELLOSO, Relator(a) p/ Acordao: EDSON FACHIN, Tribunal
Pleno, julgado em 29/06/2017, ACORDAO ELETRONICO DJe-261 DIVULG 16-11-
2017 PUBLIC 17- 11-2017) (grifou-se)

Em complemento, na ADI 2435, por maioria, o Plenario da mesma Corte entendeu por bem
delimitar o alcance do exercicio legitimo dessa competéncia concorrente, no sentido da necessaria
observancia ao pressuposto de que a colaboragao federativa depende de uma uniformizagdo do
ambiente normativo. Neste sentido, é a ementa do julgado:

Ementa: Acdo direta de inconstitucionalidade. 2. Lei 3.452/2001 do Estado do Rio
de Janeiro, que concede descontos a consumidor idoso para aquisicao de
medicamentos em farmacias localizadas no Estado. 3. A delimitagdo do campo de
atuacao legislativa dos entes federativos, em matéria de competéncia concorrente
(art. 24, CF), requer postura interpretativa que considere: (i) a intensidade da
situacao fatica normatizada com a estrutura basica descrita no tipo da regra de
competéncia; (ii) valorizagao do fim primario a que se destina a norma, relacionado,
no federalismo cooperativo, com o principio da predominancia de interesses. 4. Na
seara da competéncia legislativa concorrente, a norma geral assenta-se no
pressuposto que a colaboragao federativa depende de uma uniformizag¢ao do
ambiente normativo. 5. Extrapola a competéncia estadual para legislar sobre
direito do consumidor — e invade o &mbito de competéncia da Unido para legislar
sobre normas gerais de protegéo e defesa da saude, direito econémico e protegao
do consumidor — a lei estadual que, estabelecendo politica publica voltada a
saude, conflita com plexo normativo federal que regula a definigido do prego
de medicamentos em todo o territério nacional e o equilibrio econémico-
financeiro no mercado farmacéutico. (ADI 2435, Relator(a): CARMEN LUCIA,
Relator(a) p/ Acérddo: GILMAR MENDES, Tribunal Pleno, julgado em 21/12/2020,
PROCESSO ELETRONICO DJe-058 DIVULG 25-03-2021 PUBLIC 26-03-2021)
(grifou-se).

Em seu voto condutor, o Ministro Gilmar Mendes, relator do acérdao, traca diretrizes
interpretativas, quando surgem duvidas sobre os limites da competéncia legislativa dos entes
federados. Basicamente, deve o intérprete conjugar duas premissas: a intensidade da relacéo da
situacao fatica normatizada com a estrutura basica descrita no tipo da competéncia em analise e,
verificar o fim primario a que se destina a norma, que possui direta relagdo com o principio da
predominancia de interesses. Transcreve-se trecho do voto:

Nesse mesmo sentido, Tércio Sampaio Ferraz Junior menciona que o critério mais
util para a definigdo dos limites da competéncia dos entes federativos em matéria
de competéncia concorrente é o teleolégico, pois a caracterizagdo das normas
gerais deve se referir ao interesse prevalecente da organizagéo federativa. Isso
porque, segundo seu entendimento, o federalismo cooperativo exige a
uniformizacao de certos interesses como um ponto basico de uma colaboragao bem
estabelecida, seja “porque € comum (todos tém o mesmo interesse) ou porque
envolve tipologias, conceitua¢cbes que, se particularizadas num ambito auténomo,
engendram conflitos ou dificuldades no intercambio nacional”, constituindo-se,
assim, como matéria de norma geral (FERRAZ JUNIOR, Tércio Sampaio. “Normas
gerais e competéncia concorrente. Uma exegese do art. 24 da Constituicao
Federal”. In: Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo. Vol.
90. Sao Paulo: FDUSP, 1995, p. 249). Note-se, que, em termos de promogao de
direitos fundamentais e concretizagao do principio da dignidade humana, esta Corte
tem reconhecido, inclusive, a possibilidade de os Estados ampliarem a protecéo
dada pela norma federal, especialmente quando voltadas a concretizagao do direito
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a vida, a saude e a igualdade, conforme pode se verificar dos seguintes
precedentes:

[..]

O que nao se admite, todavia, é a contradicao entre a norma estadual e a norma
geral sobre a matéria cuja competéncia & concorrente, de modo que eventual
extrapolacdo do exercicio legislativo suplementar conferido ao Estado geraria,
inevitavelmente, o reconhecimento da inconstitucionalidade formal dessa norma.
Em sede doutrinaria assentamos que “a divisdo de tarefas esta contemplada nos
paragrafos do art. 24, de onde se extrai que cabe a Unido editar normas gerais — i.
€, normas nao exaustivas, leis-quadro, principios amplos, que tragam um plano, sem
descer a pormenores. Os Estados-membros e o Distrito Federal podem exercer, em
relagdo as normas gerais, competéncia suplementar (art. 24, § 2°), o que significa
preencher claros, suprir lacunas. Nao ha falar em preenchimento de lacuna, quando
0 que os Estados ou o Distrito Federal fazem é transgredir lei federal ja existente.”
(MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito
Constitucional. 14? ed. Sao Paulo: Saraiva, 2019, p. 936).

No caso da normatizagcdo do prego de medicamentos, verifico que a Medida
Proviséria 2.063/2000 definiu normas de regulacdo para o setor de medicamentos,
instituiu a Férmula Paramétrica de Reajuste de Pregos de Medicamentos — FRP e
criou a Camara de Medicamentos. A referida MP teve como objetivo a regulacéo do
setor de medicamentos, com a finalidade de promover assisténcia farmacéutica a
populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos, a
competitividade do setor e a estabilidade de pregos (art. 1°). (grifou-se).

Mutatis mutandis, o caso sub examine adequa-se ao precedente. Explica-se.

A Lei Federal n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a qual "Define o Sistema Nacional de
Vigiléncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias", no
seu art. 2°, menciona as competéncias da Uniao no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, entre as quais, definir a politica nacional de vigilancia sanitaria e o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, além da normatizacao, controle e fiscalizagdo de produtos, substancias e
servigos de interesse para a saude (incisos |, Il e IlI).

Especificamente, o art. 7° afirma que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA a coordenagdao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, inclusive, através da
autorizacao do funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8°, além da comercializacdo de medicamentos (incisos | e VII). Compete ainda
a agéncia reguladora federal monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de coordenar e executar
o controle de qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° da referida Lei, através de
analises previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da
qualidade em saude (incisos XXI e XXII). E mais, incumbe a ANVISA, observada a legislagdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica, o que inclui os medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias (art. 8°, §1°, inc. I).

Ou seja, ndo € dado ao Estado-membro legislar sobre normas gerais de protegéo a saude,
matéria de estrita competéncia da Unido, resguardada a atuagdo suplementar, observadas as
diretrizes tragadas pelo ente federal.

Neste aspecto, a Proposicao Legislativa deve ser harmonizada com as normas gerais
editadas pela ANVISA, autarquia federal criada, especificamente, para regulamentar a manipulagao
de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias, de maneira uniforme, em todo o territério nacional.
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Observe-se que, no exercicio dessa competéncia legitima, a agéncia reguladora federal
editou a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17/08/2009, a qual "Dispde sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializagcado de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e
da outras providéncias". Sobre as condi¢gdes de armazenamento, a referida normativa assim
estabelece:

Secao Il
Das Condigdes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo
as especificagdes do fabricante e sob condi¢des que garantam a manutengao de
sua identidade, integridade, qualidade, seguranga, eficacia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para
assegurar o0 armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agao direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica,
fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e seguran¢ga dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da
temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificagdes declaradas na
respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada
diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrao (POP) a
metodologia de verificagdo da temperatura e umidade, especificando faixa de
horario para medida considerando aquela na qual ha maior probabilidade de se
encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

§5° O Procedimento Operacional Padrao (POP) devera definir medidas a serem
tomadas quando forem verificadas condigées inadequadas para o
armazenamento, considerando o disposto nesta Resolugao. (grifou-se).

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte
equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil limpeza e
inspegao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensagao de medicamentos sujeitos
a controle especial deve dispor de sistema segregado (armario resistente ou
sala propria) com chave para o seu armazenamento, sob a guarda do
farmacéutico, observando as demais condigdes estabelecidas em legislagcédo
especifica. (grifou-se).

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagao,
corrupgao, adulteragao ou alteracido devem ser segregados em ambiente
seguro e diverso da area de dispensacgao e identificados quanto a sua
condicédo e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve
observar legislacéo especifica federal, estadual ou municipal.

§2° A inutilizagdo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de
legislagéo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude,
assim como normas estaduais ou municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de
vigilancia sanitaria ou por iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o
recolhimento destes produtos deve seguir regulamentagao especifica.

§4° A politica da empresa em relagéo aos produtos com o prazo de validade préoximo

Pagina 5 de 8 www.pge.sc.gov.br
Av. Prefeito Osmar Cunha, 220, Ed. J.J. Cupertino, Centro - 88015-100 — Florianépolis-SC — Fone: (48) 3664-7600

00 P4g. 05 de 08 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00015532/2023 e o c6digo 5460RNOS.


http://www.pge.sc.gov.br

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA

ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no Manual de
Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento. (grifou-se).

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos deve
ser justificado em Procedimento Operacional Padrao (POP), o qual deve determinar
sua guarda longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de
acordo com a legislacéo especifica.

Sobre o ponto, o anteprojeto de lei deve observar as normativas especificas editadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que é quem detém a necessaria expertise para
regulamentar, controlar e fiscalizar os medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias (art. 8, §1°, inc. I).

Quanto ao armazenamento e a dispensagado de medicamentos sujeitos a controle especial
e aqueles classificados como antimicrobianos (art. 11, do PL n. 0236.8/2022), ha norma geral da
Unido sobre a matéria. Neste sentido, observa-se que a ANVISA veda que medicamentos
controlados e antimicrobianos industrializados ou manipulados sejam devolvidos, por pessoa fisica,
a drogarias e farmacias, consoante norma expressa do art. 21 da Resolugao RDC n° 471, de 23 de
fevereiro de 2021".

Alias, o descumprimento das disposicdes contidas na referida Resolugao constitui infragao
sanitaria, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis (art. 25)2. Isto
porque, segundo o §2° do art. 21 da mencionada resolucéo, é proibido ao farmacéutico reintegrar o
medicamento ao estoque comercializavel em hipotese alguma, e deve, ainda, notificar
imediatamente a autoridade sanitaria competente, informando os dados de identificagdo do produto,
de forma a permitir as acbes sanitarias pertinentes. Neste aspecto, sugere-se a inser¢cao de
proibi¢ao de reaproveitamento dos referidos farmacos, os quais, apés estarem violados, nao podem
ser reinseridos no estoque a ser ofertado a populacédo, sob pena de risco a saude publica, em
observancia a legislacao federal.

Y

O anteprojeto de lei pode fazer remissdo a regulamentacdo federal pertinente, por
exemplo, a Resolugcdo RDC n° 471, de 23 de fevereiro de 2021, a qual, no art. 6° e seguintes
estabelece os critérios para a prescrigdo, dispensac¢do, controle, embalagem e rotulagem de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricao,
isoladas ou em associacao, listadas em Instrucdo Normativa especifica, sem estabelecer, os prazos
de validade das receitas.

Por fim, deve ser suprimido do art. 1° do anteprojeto de lei a expressao "nos municipios”,
uma vez que nao é dado ao Estado de Santa Catarina instituir programa estadual no ambito dos
municipios, sob pena de violagdo a autonomia municipal, prevista no art. 110 da Constituicdo do
Estado de Santa Catarina de 1989.

2. Dos aspectos procedimentais a serem observados:

Inicialmente, destaca-se que as inovacgdes legislativas e regulatérias devem observar a

1 Art. 21. E vedada a devolugéo, por pessoa fisica, de medicamentos antimicrobianos industrializados ou manipulados
para drogarias e farmacias. § 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolugao por motivos de desvios de
qualidade ou de quantidade que os tornem impréprios ou inadequados ao consumo, ou decorrentes de disparidade com
as indicacdes constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitéria, a qual devera ser avaliada
e documentada pelo farmacéutico. § 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolugdo, o farmacéutico ndo podera
reintegrar o medicamento ao estoque comercializavel em hipétese alguma, e devera notificar imediatamente a autoridade
sanitaria competente, informando os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as ac¢des sanitérias
pertinentes.

2Art. 25.0 descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugédo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°.
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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disciplina determinada pela Lei Complementar Estadual n. 589, de 2013, que dispde sobre a
elaboragéao, redagéo, alteragdo e consolidacao das leis, e seu regulamento dado pelo Decreto n.
1.414, de 2013, o que foi atendido na minuta analisada.

Ja o Decreto Estadual n® 2.382, de 2014, que dispde sobre o Sistema de Atos do Processo
Legislativo, estabelece em seu art. 6°, incisos IV e V, que compete aos 6rgaos do Sistema de Atos
do Processo Legislativo observar a legalidade dos atos de referido processo, bem como analisar e
coordenar a elaboragao de instrumentos relativos a anteprojetos de lei, de medida provisoria e de
decreto.

O artigo 7° do referido Decreto estabelece que as propostas de alteragdo devem ser
iniciadas e instruidas nos 6rgdos que detém a competéncia sobre a matéria tratada, sendo
submetidas a consulta de outros érgaos ou entes quando for necessario.

Por fim, o processo deve ser encaminhado a Diretoria de Assuntos Legislativos (DIAL),
enquanto érgao central do Sistema de Atos do Processo Legislativo, a quem compete a ultima etapa
do procedimento e a redacao final da proposicao.

O rito a ser observado pode ser resumido as seguintes etapas e documentos:
1. Consulta aos 6rgaos e entes afetos a matéria (ndo se encontra nos autos);

2. Elaborar a proposta de redagao ou alteragéao (fls. 02-07);

3. Expor os motivos que determinam a inovagao (n&o se encontra nos autos);

4. Expor o comparativo entre as redagdes existentes e a alteragéo (ndo se aplica);

5. Parecer da consultoria juridica (supre-se com a presente manifestacao);

6. Quando representar aumento de despesas (ndo se encontra nos autos):

6a. Apresentar a dotagcdo orgamentaria;

6b. Estimativa de impacto financeiro no exercicio em curso e nos dois seguintes;

6¢. Acompanhado da manifestacdo da Secretaria de Estado da Fazenda (SEF), por intermédio da
Diretoria do Tesouro Estadual (DITE), sobre a viabilidade financeira da proposta;

6d. Da Secretaria de Estado da Administragao (SEA), 6rgao central do Sistema Administrativo de
Gestéo de Pessoas, sobre 0 aumento ou ndo de despesa com a folha de pagamento;

6e. Instruida com declaragao do ordenador primario da despesa e da SEF de que o seu aumento
tem adequacgéao orgamentaria e financeira com a Lei Orgcamentéaria Anual (LOA) e compatibilidade com o Plano
Plurianual (PPA) e com a Lei de Diretrizes Orgamentarias (LDO); e

6f. Aprovacao do grupo gestor.

Quanto a constitucionalidade e legalidade, verifica-se que € competéncia do Governador
do Estado de Santa Catarina exercer com auxilio dos Secretarios de Estado a direcao superior da
administragcédo estadual, bem como iniciar o processo legislativo, conforme art. 71, da Constituigdo
do Estado de Santa Catarina de 1989:

Art. 71. Sao atribui¢cdes privativas do Governador do Estado:

| — exercer, com o auxilio dos Secretarios de Estado, a dire¢do superior da
administragao estadual,

Il — iniciar o processo legislativo, na forma e nos casos previstos nesta
Constitui¢ao;

[.]

Trata-se de matéria relacionada a protecdo e defesa da saude, portanto, de iniciativa
concorrente entre os legitimados (art. 50 da CESC/1989).
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Quanto ao item "1", a Secretaria de Estado da Saude (SES) deve ser consultada e, caso a
proposta implique em aumento de despesa, deve a Secretaria de Estado da Fazenda (SEF) também
ser consultada, submetendo-se a questéo, ao fim, ao Grupo Gestor de Governo (GGG).

Entende-se que a exposicdo de motivos deve partir da Secretaria de Estado da Saude,
como 6rgao afeto a matéria, nos termos do 41 da Lei Complementar Estadual n° 741, de 2019.

Caso a proposta implique aumento de despesa, deverao ser cumpridos os itens "6a" a "6f",
conforme o caso, por forca do disposto no Decreto Estadual n°® 2382, de 2014.

Apds o cumprimento dos de todas as etapas procedimentais elencadas no presente
parecer, os autos deverao retornar ao setor juridico da SES, para analise da redacao final do
anteprojeto de lei, bem como para analise do cumprimento das etapas referidas.

CONCLUSAO
Diante de todo o exposto, opina-se:

a) que deve ser suprimido do art. 1° do anteprojeto de lei a expressao "nos municipios”,
uma vez que nao é dado ao Estado de Santa Catarina instituir programa estadual no ambito dos
municipios, sob pena de violagado da autonomia municipal, prevista no art. 110 da Constituicdo do
Estado de Santa Catarina de 1989;

b) que a Secretaria de Estado da Saude (SES) deve ser consultada, e caso a proposta
impligue em aumento de despesa, deve a Secretaria de Estado da Fazenda (SEF) também ser
consultada, submetendo-se a questéo, alfim, ao Grupo Gestor de Governo (GGG).

c) que a exposig¢ao de motivos deve partir da Secretaria de Estado da Saude, como 6rgao
afeto a matéria, nos termos do 41 da Lei Complementar Estadual n® 741, de 2019.

d) que, caso a proposta implique aumento de despesa, deverdo ser cumpridos os itens
"6a" a "6f", conforme o caso, por forga do disposto no Decreto Estadual n® 2382, de 2014.

Apds o cumprimento de todas as etapas procedimentais elencadas no presente parecer,
os autos deverao retornar ao setor juridico da SES, para analise da redagéo final do anteprojeto de
lei, bem como para analise do cumprimento das etapas referidas.

E o parecer.

ZANY ESTAEL LEITE JUNIOR
Procurador do Estado
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA

DESPACHO

Referéncia: SCC 15532/2023.
Assunto: Analise de minuta de anteprojeto de lei.
Origem: Secretaria de Estado da Casa Civil (SCC).

Manifesto concordancia com o parecer exarado pelo Procurador do Estado Dr. Zany Estael
Leite Junior, cuja ementa foi assim formulada:

Andlise de minuta de anteprojeto de lei que "Institui o programa Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina". Possibilidade de instituicdo
do programa estadual, desde que de acordo com as normas fixadas pela ANVISA,
para implementacdo e funcionamento. Necessidade de suprimir a expressao "nos
municipios" do art. 1° do anteprojeto de lei, sob pena de violagdo da autonomia dos
municipios (art. 110 da CESC/1989). Impossibilidade de analise definitiva.
Necessidade de observar as etapas procedimentais previstas no Decreto Estadual
n°® 2.382, de 2014. Necessidade de retorno dos autos ao setor juridico da SES, apos
o cumprimento das recomendagdes deste parecer, para analise da redagéao final e
dos requisitos procedimentais.

A consideragao 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 15532/2023.

Assunto: Analise de minuta de anteprojeto de lei que "Institui o programa Farmacias Solidarias e
Comunitarias no Estado de Santa Catarina".

Origem: Secretaria de Estado da Casa Civil (SCC).

Manifesto concordancia parcial com o Parecer n° 527/2023-PGE da lavra do Procurador
do Estado, Dr. Zany Estael Leite Junior, referendado pelo Dr. André Filipe Sabetzki Boeing,
Procurador-Chefe da Consultoria Juridica.

Nao se vislumbra, pois, vicio de inconstitucionalidade formal na redacéo do art. 1°, caput,
do anteprojeto de lei que "Institui o programa Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de
Santa Catarina", em razao de interpretagao sistematica da norma, especialmente de seu art. 4°. O
intuito normativo é possibilitar, e ndo obrigar, a participagdo dos entes e entidades municipais na
politica publica estadual de distribuicdo de medicamentos a populagao, a fim de concretizar o direito
a saude previsto no art. 196 da CRFB. Destarte, a oportunidade ofertada aos municipios em aderir
ao programa néo viola os preceitos previstos no art. 110 da CESC.

Realizada a citada ressalva, acolho parcialmente o Parecer n. 527/2023-PGE da lavra do
Procurador do Estado, Dr. Zany Estael Leite Junior, referendado pelo Dr. André Filipe Sabetzki
Boeing, Procurador-Chefe da Consultoria Juridica, no sentido da auséncia de inconstitucionalidade
da proposta.

ANDRE EMILIANO UBA

Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos

1. Aprovo parcialmente o Parecer n. 527/2023-PGE acolhendo a ressalva e os
fundamentos aditados pelo Dr. André Emiliano Uba, Procurador-Geral Adjunto para Assuntos
Juridicos.

2. Encaminhem-se os autos a Secretaria de Estado da Casa Civil.

Florianopolis, data da assinatura digital.

MARCIO LUIZ FOGAGA VICARI

Procurador-Geral do Estado
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GOVERNO DE

Lo\
SANTA Geréncia de Mensagens e Atos Legislativos <gemat@casacivil.sc.gov.br>
& CATARINA

Solicitagdo de manifestagao sobre Anteprojeto de Lei
1 mensagem

Paulo Ivo <pauloivo@acafe.org.br>

Para: gemat@casacivil.sc.gov.br

Prezado Sr.

Aglaé Folador

Agradecemos o envio do material e registramos que, apos a andlise da proposicdo pela Camara Juridica da ACAFE, esta considera a mesma adequada.
Sendo o que tinhamos para 0 momento agradecemos.

Atenciosamente,

Paulo Ivo Koehntopp
Secretario Executivo

pauloivo@acafe.org.br

Rua Presidente Coutinho, 311 - 10. e 20. andar
Centro - 88015-230 - Floriandpolis - SC

Fones: (48) 3224-8860

www.acafe.org.br

De: Geréncia de Mensagens e Atos Legislativos [mailto:gemat@casacivil.sc.gov.br]
Enviada em: segunda-feira, 13 de novembro de 2023 14:11

Para: pauloivo@acafe.org.br

Assunto: Solicitagdo de manifestagdo sobre Anteprojeto de Lei

Boa tarde,

Segue anexo oficio por meio do qual se solicita manifestagdo acerca do anteprojeto de lei que “linstitui o programa Farmacias Solidarias e Comunitdrias no Estad
providéncias ”.

Considerando que essa entidade n&o utiliza o Sistema de Gestao de Processos Eletrénicos (SGP-e), informo que excepcionalmente os oficios de consulta dest:
Solicito confirmagao de recebimento deste e-mail.

Respeitosamente,

Aglaé Folador

Assessora Técnica Legislativa

Geréncia de Mensagens e Atos Legislativos
Diretoria de Assuntos Legislativos
Secretaria de Estado da Casa Civil

(48) 3665-2054 | 3665-2113 | 3665-2084

ATENCAO: Esta mensagem eletrénica pode conter informacdes sigilosas ou potencialmente sensiveis, cuja reproducéo ou divulgacdo ndo consentida poderd acarretar possivel amea
e de privacidade de pessoa natural. Antes de repassar qualquer informagdo por meio digital cientifique-se de cumprir todos os fundamentos disciplinares da Lei Federal n. 13.709/20;
LGPD).

"4s informagées contidas neste e-mail e quaisquer anexos sdo confidenciais e devem ser utilizadas apenas para assuntos de interesse da Unoesc. Caso vocé ndo seja o destinatdrio correto, saiba quc
expressamente proibida. Exclua o e-mail imediatamente e informe o remetente ou envie um e-mail para Ilgpd@unoesc.edu.br.”

"The information contained in this email and any attachments are confidential and should be used only on behalf of institutional issues of Unoesc. If you are not the correct recipient, please note the
strictly prohibited. Please, delete the email immediately and inform us by email to Igpd@unoesc.edu.br.”
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

" SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

INFORMACAO n° 123/2023/SES/DIAF Floriandpolis, 13 de novembro de 2023.

Referéncia: Anteprojeto de lei que "Institui o
programa Farmacias Solidarias e Comunitarias
no Estado de Santa Catarina, e estabelece
outras providéncias". SCC 15533/2023 e SCC
15528/2023.

Senhor Gerente,

Em resposta ao Oficio n° 1189/SCC-DIAL-GEMAT, a Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica se manifesta a respeito do Projeto de Lei, que "Institui o programa Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina, e estabelece outras providéncias",
conforme o que segue:

Considerando que o referido projeto normatiza atividades ja desempenhadas em alguns
municipios catarinenses, somos favoraveis a estas iniciativas municipais, haja vista que por ter o
cunho social e complementar as politicas publicas ja solidificadas, devendo apresentar um
arcabouco técnico que uniformize as condutas nos diferentes municipios.

Por fim, também nos manifestamos favoraveis ao envio deste processo a Diretoria de
Vigilancia Sanitéria (DIVS) para consideracbes embasadas nas normativas federais da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e demais informagbes que sejam pertinentes ao bom
andamento da referida Lei, principalmente no que se refere ao Capitulo Ill Cadastramento,
Fiscalizagdo e Monitoramento.

Atenciosamente,

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini

Diretora da Assisténcia Farmacéutica

DIAF/GAB
Rua Esteves Junior, n® 390 -Anexo | SES - 1% andar - Centro — COVERNO DE giie~ygg
! Floriandpalis / SC - 88015-130 SANTA 7~
DIAF  Telefone: (48) 3665 4508 / 3664 4508 e-mail: diaf@saude sc.gov.br CATARINA

Diretoria de Assisténcla
Farmacéutica
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Estado de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saude

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

Geréncia de Inspecao e Monitoramento de Servigos de Saude

INFORMACAO N° 16/2023/SES/GEIMS Floriandpolis, 13 de dezembro de 2023

Trata-se de informagdo relacionada ao SGPE-e
SCC 00015533/2023, contendo manifestacao
técnica da Geréncia de Inspecao e Monitoramento
de Servicos de Saude (GEIMS) a respeito do
Projeto de Lei que "Institui o programa Farmacias
Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa
Catarina" pelo Governo do Estado de Santa
Catarina.

Em atencido a demanda para manifestacdo técnica contida no SGPE-e SCC 00015533/2023
(Oficio n° 1189/SCC-DIAL-GEMAT e respectivos despachos), acerca da minuta de anteprojeto de lei
que “Institui o programa Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina, e
estabelece outras providéncias”, disponivel para consulta nos autos do processo-referéncia n® SCC
15528/2023, a Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVS), com a participagdo da Geréncia de Inspegao
e Monitoramento de Servigos de Saude (GEIMS) reporta seu entendimento técnico (destacado em
cor azul) a seguir.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituido o programa Farmacias Solidarias e Comunitarias no
Estado, nos Municipios, nas Fundagbdes e Autarquias estaduais e municipais, com o objetivo de
efetivar politica publica especifica de doacao e reaproveitamento de medicamentos e de produtos
voltados a promocgao de saude, e da outras providéncias.

Sugestao: incluir o termo “para satde para uso terapéutico pessoal” apés a palavra “produtos”, ou
excluir a palavra “produtos”

Justificativa: a palavra produtos pode remeter a abrangéncia do regulamento para todos os
produtos para saude, inclusive para equipamentos, reagentes, testes, ...

§ 1° Para fins da aplicagdo desta Lei, entende-se por Farmacias
Solidarias e Comunitarias os locais publicos ou privados, dotados de estrutura fisica e de pessoal
propria e adequada para recepcionar, controlar e armazenar medicamentos doados, e que tenham
por finalidade receber doagdes de medicamentos a fim de destina-los gratuitamente a populacao.

Sugestao: substituir “destina-los” por dispensa-los

Justificativa: a dispensacdo dos medicamentos é uma atividade a ser contemplada pelo referido
estabelecimento

§ 2° As Farmacias Solidarias e Comunitarias contardo com atendimento
ao publico, ou, na inexisténcia de estrutura propria, poderao atuar em formato de parceria com
hospitais filantropicos, publicos ou privados que oferegam atendimento gratuito a populagao.

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 fiscalizagao das atividades farmacéuticas que no seu artigo oitavo diz:
“Art. 8° A farmécia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus usuarios.”

Justificativa: conforme previsao legal vigente, ndo é possivel compatibilizar uma farmacia hospitalar
(ou similares, por exemplo de UPA), com uma “farmacia solidaria”

Sugestao: em se optando pela utilizagdo do espaco hospitalar para farmacia solidaria, esta devera
ser em ambiente préprio, com recursos humanos, processos de trabalhos e acessos distintos da
farmacia hospitalar ou similar

Recomendacao: incluir um paragrafo esclarecendo que uma farmacia, quando classificada como
solidaria, podera oferecer exclusivamente esta modalidade de servico, ndo sendo permitido que
farmacias sejam constituidas ou funcionem de forma hibrida (solidaria e alguma outra modalidade,
como drogaria, manipulacao, hospitalar ou outros servicos).
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(Folha 02 da Informagao n°® 16/2023/SES/GEIMS de 13 de dezembro de 2023)

§ 3° O programa Farmacias Solidarias e Comunitarias integra o sistema de
assisténcia farmacéutica, sem obrigar o Estado ou a entidade privada que aderir ao programa na
participagao ativa obrigatéria quanto a aquisicdo de componentes farmacéuticos faltantes ou
complementares.

CAPITULO Il
DAS FARMACIAS SOLIDARIAS E COMUNITARIAS

Art. 2° As Farmacias Solidarias e Comunitarias, estabelecidas e mantidas
direta ou indiretamente pelo Poder Publico ou pela iniciativa privada, tem por objetivo o recebimento
de medicamentos doados e sua distribui¢cdo gratuita a populagéo, devendo ainda:

Sugestao: substituir “distribuicdo” por dispensacao

Justificativa: a dispensagdo dos medicamentos € uma atividade a ser contemplada pelo referido
estabelecimento

| — receber doagdes de medicamentos oriundos de pessoas juridicas,
publicas ou privadas, e pessoas naturais, bem como de qualquer produto associado a manutengao
e cuidados de saude, com exce¢cdo dos medicamentos de uso controlado e o antimicrobiano, que
somente poderao ser doados por pessoas juridicas;

Sugestao: ao avaliar inciso | no que se refere a “doacdo de medicamentos por pessoas naturais”
esta situacao conflita com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 430, de 8 de outubro de
2020, que Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos, desta forma, faz-se necessario avaliar o risco em que a populacido possa estar
exposta ao receber a doagdo de medicamentos de pessoas naturais, tais como pelo armazenamento
e transporte inadequados, portanto, entende-se adequado excluir as pessoas naturais como fonte
doadora de medicamentos.

Justificativa: Entende-se que as pessoas naturais (populagao) possam 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 cidaddao ao desconhecer as formas adequadas de
armazenamento dos medicamentos, pode expd-los (mesmo que involuntariamente), a condigdes de
armazenamento inadequadas, resultando na minimizagao ou perda da sua eficacia, e/ou tdo grave
quanto isto, resultar em subproduto téxico ao paciente.

Entende-se tecnicamente ser inadequado receber medicamentos da populagao (pessoas naturais) de
quaisquer medicamentos (ndo apenas dos sujeitos a controle especial e antimicrobianos), pois outras
classes (como antineoplasicos, anti-hipertensivos, anovulatérios (para uma mulher que ndo pode
engravidar), anticoagulantes, ...), se ineficazes podem levar o paciente a sofrimentos, sequelas
irreversiveis, ou até mesmo a sua morte.

Esta Diretoria ratifica o entendimento da ANVISA a respeito da doacbdes dos medicamentos, quando
esta ao se manifestar sobre o assunto, diz: “seja excluida a possibilidade de doacdo por pessoa
fisica’ e “possa ser realizada somente por pessoa juridica, devidamente reqularizada junto a Anvisa e
aos demais 6rgéos de vigilancia sanitaria competentes”, bem como que “As doacbes 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 doagdo”
(Grifos nossos)

Observacdo 1: ndo é possivel, sem complexos equipamentos, processos e testes laboratoriais,
garantir a integridade quimica (nem a ‘“integridade fisica e microbiolégica e qualidade”) dos
medicamentos que saiam da cadeia medicamentosa.

Observacao 2: ao se aceitar como doacao para uma nova dispensagcao um medicamento que tenha
saido da cadeia medicamentosa (dispensado a um paciente), € o equivalente a desconsiderar todo
rigor exigido da industria farmacéutica, minimamente a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n°
658, de 30 de margo de 2022, que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacao
de Medicamentos, bem como de suas respectivas instru¢des normativas (em numero de treze - de IN
Nes 127 a 139, todas de 30 de margo de 2022).

Observacao 3: ao se aceitar como doacéo para uma nova dispensagao um medicamento que tenha
saido da cadeia medicamentosa (dispensado a um paciente), estara se ferindo a Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, que Dispde sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, que entre outros, exige destes
estabelecimentos:
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“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 operacéao de recebimento deve verificar e registrar:
| - as condi¢bes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo requerimentos
especiais de temperatura, umidade ou exposicéao a luz;

Art. 64. Sdo obrigacbes das empresas que realizam o transporte de medicamentos:
[-]

Il - monitorar as condicbes de transporte relacionadas as especificagbes de
temperatura, acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento utilizando
instrumentos calibrados;

Il - 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 especificacoes aplicaveis;”

[-]

Observacao 4: por analogia, também ao se aceitar como doag¢ao para uma nova dispensagao um
medicamento que tenha saido da cadeia medicamentosa (dispensado a um paciente), indicara a nao
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 especificagoes do fabricante e sob condicdées que garantam a manutengao de
sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficdcia e rastreabilidade.”
(grifo nosso)

Il — planejar, desenvolver e implementar boas praticas de recebimento,
armazenamento, dispensacao e descarte de medicamentos;

[l — promover processo de anadlise e triagem das doagdes, verificando
as condigbes dos produtos recebidos, notadamente sua validade, lote de fabricacdo, integridade
fisica e microbiolégica e qualidade, conforme o caso, promovendo o descarte regular daqueles
considerados inadequados ou impréprios para redistribuicéo;

Sugestao: acatada as sugestdes relacionadas ao inciso | do artigo 2°, entende-se que seja o caso de
suprimir deste inciso Il as palavras “integridade fisica e microbioldgica e qualidade”.
Justificativa: ver justificativas e observacdes do inciso | do artigo do artigo 2° deste mesmo PL.

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

V — assegurar a existéncia e a manutengdo de local proprio para
estoque, de modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbiolégica dos
medicamentos doados, especialmente dos medicamentos;

Sugestao: suprimir do final da frase “especialmente dos medicamentos”
Justificativa: ajuste ortografico (redundante)

VI — promover controle adequado e supervisionado de medicamentos
sujeitos a controle especial;
VIl — priorizar o atendimento a pessoas carentes e hipossuficientes
financeiramente, se dispuserem de ambiente adequado;
Sugestao: avaliar a pertinéncia deste inciso VII.
Justificativa: todos sao iguais perante a lei, conforme previsto no artigo quinto da Constituicao
Federal, e “caréncia”’, ou “hipossificiéncia financeira”, além de ser um requisito complexo de definir,
pode ser visto como discriminatorio ao ser usado como critério para priorizagao de atendimento
VIl — dispensar gratuitamente os medicamentos doados a populagédo
em geral, mediante apresentacao e retencao de receita atualizada, conforme o caso, nos termos de
regulamento; e
IX — receber medicamentos e produtos de saude vencidos, com integridade
ou identidade violadas, desde que oriundos da populagdo geral, com a finalidade de promover o
descarte sanitario e ambientalmente adequado, observado o Plano de Gerenciamento de Residuos
Solidos de Saude - PGRSS;
Sugestao: reavaliar a aplicabilidade deste inciso.
Justificativa: considerando existir o Decreto Federal 10388/2020 que trata do sistema de logistica
reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, sugere-se avaliar se é adequado
impor uma acao que resultara em custos aos entes publicos, para uma situagdo que o referido
decreto ja remete a responsabilidade para a iniciativa privada (dentro de alguns critérios).
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§ 1° O acesso aos medicamentos sera orientado e supervisionado por
profissional farmacéutico responsavel.

§ 2° As regras para redistribuicdo, observadas a legislagéo sanitaria do
Ministério da Saude, deverao ser estabelecidas de forma complementar por ato do Chefe do Poder
Executivo.

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

Sugestao: Avaliar se o termo “redistribuicdo” empregado nos §§ 2° 3°, foi empregado no sentido de
“dispensacao gratuita a populacdo”. Ndo sendo o caso, sugerimos suprimir estes §§ 20 30 (ndo
permitir movimentacao de medicamentos entre farmacias).

Justificativa: considerando RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, que Dispbe sobre as Boas Praticas
de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, a farmacia ao fornecer
medicamentos a outra farmacia passara a ser enquadrada como distribuidora (que tem regramentos
sanitarios proprios), € a que receber incorrera em irregularidade sanitdria de aquisicdo, conforme
previsto nos artigos terceiro (inciso décimo primeiro) e sexto, assim:

Art. 3°

Xl - distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentacao de cargas
que inclui o abastecimento, armazenamento e expedicdo de medicamentos,
excluida a de fornecimento direto ao publico;

Art. 6° As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente as
empresas licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria competente para
as atividades de distribuicdo ou dispensag¢éo de medicamento

§ 4° Nao poderao 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 identificagdo de lote de fabricagéo
e data de vencimento;

IV — medicamentos com integridade fisica comprometida, que apresentem
manchas, grumos, problemas na coloracdo, umidade, deformacdo aparente ou outros danos
comprometedores da segurancga,;

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

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

VIl — drogas e medicamentos ndo registrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA); e

VIl — medicamentos ou produtos com outros vicios que possam
comprometer sua eficiéncia ou seguranga, bem como outros medicamentos cuja redistribuicdo seja
vedada por normas do Ministério da Saude.

Sugestao: substituir a palavra “eficiéncia” por “eficacia”

Justificativa: tecnicamente se espera que um medicamento seja seguro e eficaz (tenha o efeito
desejado sem causar outros males), e a obtencao do efeito desejado esta relacionado a sua eficacia (e
nao a sua eficiéncia)

§ 5° Os medicamentos sujeitos a controle especial deverdo ser
armazenados em estrita conformidade com a legislacdo sanitaria e deverdo ser monitorados
diretamente pelo profissional farmacéutico responsavel pela unidade quanto ao controle de estoque e
registros de entrada e saida.

Sugestao: incluir apds legislacao sanitaria a expresséao “e determinagdes dos fabricantes”

Justificativa: os regulamentos sanitarios remetem a fiscalizagdo do armazenamento de
medicamentos para verificagdo de conformidade das condigbes com os determinados pelos
respectivos fabricantes, e sua adequada dispensacgao, cabendo aos érgdos de Vigilancia Sanitaria
evidenciar a estrutura, os processos de trabalho e os registros de que o estabelecimento garanta em
tempo integral estas condi¢des e processos
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§ 6° As movimentagcdes de medicamentos controlados pelas Farmacias
Solidarias e Comunitarias devem ser realizadas mediante documentacao oficial comprobatoéria da
remessa.

Sugestao: suprimir este § 6° (ndo permitir movimentagao de medicamentos entre farmacias)

Justificativa: ver justificativa no § 3° do artigo 2° deste mesmo PL

§ 7° Quando couber, o doador de medicamento controlado também deve
escriturar toda movimentacéo.

Sugestao: suprimir do § 7° a expressao “Quando couber”

Justificativa: considerando o artigo 2° e seu inciso | deste PL, que excetua o recebimento de
medicamentos sujeitos a controle especial de pessoas naturais, permitindo as pessoas juridicas, e
estas, por forca de regulamento, devem escriturar qualquer movimentacdo desta classe de
medicamentos (artigo 62 da Portaria n°® 344, de 12 de maio de 1998), através de documentos
considerados habeis para tal (Artigo 93, paragrafo 4° e seus incisos, da Portaria n°® 6 de 29 de janeiro
de 1999), tratando-se de exigéncia, sendo nao aplicavel “Quando couber”

§ 8° Devera ser mantido em ambiente separado o estoque de
medicamentos controlados destinado ao descarte e sua destinagao final deve ser escriturada,
asseguradas condicbes adequadas para o gerenciamento e registro da quantidade e localizagdo
dos residuos, de modo a garantir a rastreabilidade e evitar desvios, reutilizagao, falsificagdo ou
adulteracéo.

Art. 3° A prestagao dos servigos de atendimento ao publico, manutengao
de estoque, fiscalizagdo e triagem dos medicamentos doados, dispensa destes a populagao e
outros, poderao ser prestados por:

Sugestao: substituir a palavra “dispensa” por “dispensac¢ao”

Justificativa: parece que “dispensa” vem do “afo de dispensar, de ndo estar obrigado”, enquanto que
“dispensacdo” é o ato farmacéutico de fornecer medicamentos a um paciente

| — académicos dos cursos de graduagdo em Farmacia;

Il — docentes das instituicdes de ensino superior, atuantes nos cursos de
graduacao em Farmacia, ou outros indicados pela coordenagao de tais cursos;

Il — farmacéuticos devidamente inscritos nos conselhos profissionais
respectivos, sem impedimentos;

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

§ 1° Todas as unidades das Farmacias Solidarias e Comunitarias
deverao 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 e ficara

encarregado de assinar os relatorios semanais ou mensais dos atendimentos e de inventario,
conforme disposigdes internas estabelecidas pela entidade responsavel pela Farmacia Solidaria e
Comunitaria, e ainda de estabelecer diretrizes proprias da unidade farmacéutica de rigoroso controle
de integridade dos medicamentos doados sujeitos a reaproveitamento, em conformidade com
legislacdo sanitéria.

Art. 4° Os Municipios, Fundacbes ou Autarquias, poderdo implementar
Farmacias Solidarias e Comunitarias, inclusive com o apoio de instituicdes de ensino superior.

Art. 5° O servico realizado pelas Farmacias Solidarias e Comunitarias é
de notavel interesse publico, devendo ser promovido e incentivado pelas autoridades publicas e
instituicbes privadas que, no exercicio de suas fungdes, deverao criar mecanismos para evitar a
interrupcao das atividades por elas desenvolvidas.

Paragrafo unico. Os 6rgaos de vigilancia sanitaria deverao priorizar a
emissao de orientagbes e a requisicdo de ajustes procedimentais por processo administrativo -
correicbes, visando a continuidade da oferta dos servicos comunitarios, sendo hipotese
excepcionalissima a determinagao de suspensao dos servigos ou a interdigdo das unidades.
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Paragrafo unico. Os orgaos de vigilancia sanitaria deverdo priorizar a
emissdo de orientagbes e a requisicdo de ajustes procedimentais por processo administrativo -
correicbes, visando a continuidade da oferta dos servigos comunitarios, sendo hipotese
excepcionalissima a determinagao de suspensao dos servigos ou a interdigdo das unidades.

Sugestao: suprimir o paragrafo unico do artigo 5°

Justificativa: O conteldo do paragrafo Unico do artigo 5° parece conflitar com o poder de policia
administrativa da vigilancia sanitaria, quando diz: “[...] Os 6rgdos de vigildncia sanitaria deverao
priorizar _a emissdo de orientacbes e a requisicdo de ajustes procedimentais por processo
administrativo - correicbes, visando a continuidade da oferta dos servicos comunitarios, sendo
hipotese excepcionalissima a determinacdo de suspensdo dos servicos ou a interdicdo das
unidades|...]"(grifo nosso). ~ Compete a autoridade sanitaria verificar o fiel cumprimento dos
regulamentos sanitarios vigentes e aplicaveis ao estabelecimento, e de acordo com cdodigo 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 sanitaria a exigéncia do
cumprimento dos regulamentos sanitarios, sob pena de, se nao o fizer, podera estar incorrendo em
crime de prevaricagdo. Observa-se que a ‘“requisicdo de ajustes”, tratando-se de irregularidades
sanitarias, esta previsto Decreto Estadual n° 23.663/1984, que diz:

Art. 28 Quando, apesar da lavratura do auto de infragdo subsistir, ainda, para o
infrator, obrigagdo a cumprir, a autoridade de saude lavrara auto de
intimacdo, fixando prazo e condigbes para o seu cumprimento.(Grifos nossos)

Observa-se também no mesmo regulamento (Decreto 23.663/1984), a caracterizacao de infragéo
sanitaria, assim:

Art. 15 Para os efeitos deste Regulamento, considera-se infracdo, na forma
definida no artigo 51 da Lei n° 6.320, de 20 de dezembro de 1983, a
desobediéncia _ou a inobservadncia ao disposto nas normas leqais,
requlamentares e outra que, por qualquer forma, se destinam a promocgao,
preservacgao e recuperacao da saude.

Observacao: deve-se ainda considerar a possibilidade de regulamentos municipais
CAPITULO 1Il
CADASTRAMENTO, FISCALIZACAO E MONITORAMENTO

Art. 6° Para ingressarem no programa instituido pela presente lei, os
6rgaos e entidades, publicos e privados, deverdao se cadastrarem perante a Secretaria de Estado
da Saude, mediante a apresentacio dos seguintes documentos e informacoes:

Sugestao: definir que 6rgdo dentro da SES assumira a responsabilidade pelo cadastramento destes
servicos

| — a identificacdo da unidade de atendimento, com seu endereco e
identificagao de seus responsaveis técnicos;
Sugestao: informar também os responsaveis legais

Justificativa: em se tratando de possiveis responsabilizacdes, o alcance delas pode diferir entre
civil e penal e seus agentes

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

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

IV — regras de atendimento e de dispensa gratuita de produtos
e medicamentos;

V — a origem de seu corpo de voluntarios e funcionarios,
conforme o caso, com previsdo expressa de supervisao e regime de responsabilidade do supervisor;

VI — previsdo expressa dos medicamentos e produtos em estoque de
que trata o art. 12 desta Lei, e hipoteses de sua utilizacao;
Sugestao: suprimir este inciso

Justificativa: parece ndo ser claro que tipo de informagdao contera este documento e sua
aplicabilidade
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VIl — previsao de regras prevendo a necessidade da lavratura do Termo de
Ciéncia e Livre Consentimento de que trata o art. 10 desta Lei; e
Sugestao: suprimir este inciso

Justificativa: ver justificativa exposta no artigo 10 deste mesmo PL

VIl — anexo contendo modelo do Termo de Ciéncia e Livre Consentimento de que trata o art. 10
desta Lei.
Sugestéao: suprimir este inciso

Justificativa: ver justificativa exposta no artigo 10 deste mesmo PL

§ 1° Os drgdos e entidades cadastrados, inclusive os municipais,
deverdo atuar em colaboragdo com as instituicbes de ensino superior, prestando as informacoes
necessarias para a continuidade da prestacao de servigos a comunidade.

Justificativa: parece conflitar com os artigos primeiro e segundo deste PL (que ndo expressam a
obrigatoriedade do vinculo com instituicbes de ensino superior)

§ 2° As farmacias solidarias e comunitarias preexistentes, com objetivos e
funcionamento semelhantes aos previstos nesta Lei, € assegurado o cadastramento facilitado nos
termos deste artigo, com prazo diferenciado para eventuais adequacoes.

Art. 7° A fiscalizacdo das Farmacias Solidarias e Comunitarias incumbe,
quanto aos procedimentos internos, ao profissional responsavel pela unidade e ao 6rgao ou entidade
cadastrado no programa, sem prejuizo das competéncias da Vigilancia Sanitaria.

Observacao: considerando este sétimo artigo que ratifica a competéncia da fiscalizagao por parte
dos 6rgaos de vigilancia sanitaria, associada a necessidade da adequagao destes estabelecimentos
aos regulamentos sanitarios, recomenda-se ao(s) editores deste PL tomarem ciéncia minimamente
dos regulamentos que poderao estar sujeitas as farmacias solidarias (que seguem abaixo), para um
melhor entendimento das regras que alinham as atividades relacionadas as boas praticas
farmacéuticas, critérios para armazenamento, dispensacao, escrituragao, fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas, enfim, 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 dispensacdo 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, dispensacdo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em
associacgao, 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 Instrugdo 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
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

+ Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 que Dispde 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 Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

+ RDC ANVISA n° 11, de 22 de marco de 2011 que dispde sobre o controle da substancia
Talidomida e do medicamento que a contenha.
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+ 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)

Art. 8° No exercicio de suas atribuicbes, os 6rgaos de vigilancia e
fiscalizacdo devem priorizar a continuidade da prestagdao do servico comunitario, promovendo
recomendacgodes e requisi¢des de adequacgao procedimental para evitar a interrupgdo dos servigos
ofertados.

Sugestao: suprimir este artigo
Justificativa: ver justificativa contida no paragrafo unico do artigo 5° deste mesmo PL
CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS E DEVERES

Art. 9° Os 6rgaos e entidades publicas e as entidades privadas cadastrados
no programa Farmacias Solidarias e Comunitarias poderéo:

| — firmar termos de cooperacgéo, de fomento ou acordo de cooperagao
entre si, visando promover, incentivar e aperfeicoar o funcionamento das Farmacias Solidarias e
Comunitarias;

Il — firmar termos de cooperacgdo, de fomento ou acordo de cooperagao
com laboratérios, distribuidores de medicamentos, drogarias, empresas privadas, associagdes,
entidades sem fins lucrativos e outros 6rgaos visando ampliar a arrecadagéo de doagdes;

Sugestao: incluir inciso vedando a utilizagcao de caixas coletoras autbnomas

Justificativa: as caixas coletoras autbnomas podem receber medicamentos de quaisquer doadores,
sem nenhuma triagem, bem como podem estar em locais onde ndo ha controle das condi¢bes
ambientais (exigidas pelos fabricantes dos medicamentos para manutencdo da sua estabilidade),
assim, passiveis de recolhimento de medicamentos inadequados.

Il — promover campanhas sobre o uso racional de
medicamentos e sobre a destinacio correta de sobras e descarte de medicamentos; e
IV — firmar acordo de cooperagdo com Municipios ou consorcio de
Municipios, visando a troca e o fornecimento de medicamentos arrecadados em excesso, bem
como a criagao de sistema informatizado unico para gestdo dos medicamentos doados.
Sugestao: suprimir este inciso (movimentacdo de medicamentos entre farmacias distintas (CNPJs
com “raizes” diferentes) ndo esta previsto em regulamentos sanitarios). Caso optem por realizar esta
atividade funcionardo como distribuidoras, para as quais existem regulamentos sanitarios préprios.
Caso se entenda por manter tal disposi¢cao, sugere-se a inclusdo do seguinte: “respeitado os
regulamentos para distribuicdo de medicamentos”.

Justificativa: ver justificativa no paragrafo 6° do artigo 2° deste mesmo PL

Art. 10. Os beneficiarios atendidos pelas Farmacias Solidarias e
Comunitarias deverdo ser informados sobre a origem de doacao 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 balcdo de atendimento.

Sugestao: Avaliar se o Termo de Ciéncia proposto sera efetivo em esclarecer aos beneficiados os
riscos relacionados ao uso de medicamento proveniente de uma doagao.

Justificativa: 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
defini¢ao:

“[...] a hipossuficiéncia técnica (informacional) mantém ligacdo com a ignorédncia do
consumidor no que se refere ao produto ou servico 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. [...] (grifos nossos)

Entende-se 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
(portanto passivel de ineficacia e de toxicidade), e que pela possivel desfavoravel condi¢cao
financeira, associado a fragilidade que a falta de saude lhe traz, o cidaddo nao se negara a assinar
o termo (para receber o0 medicamento, mesmo com a possibilidade da ineficacia ou da toxicidade).
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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;

Sugestao: excluir o inciso | deste artigo

Justificativa: 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 atribuicbes. Entende-se também, que a competéncia para prescrever medicamentos € do
profissional médico, e esta prescricao estando em conformidade com os requisitos legais e técnicos,
nao deve ser negada a dispensacgao. Sugere-se avaliar se esta agdo nado se remete a um ato
discriminatorio.

Il — recorrentemente, tratar os voluntarios e funcionarios da
unidade com desrespeito;

Il — apresente receituario aparentemente falso ou falsificado,
ou fora do prazo de validade.
CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 12. Ficam todas as unidades das Farmacias Solidarias e
Comunitarias sujeitas a fiscalizagdo da Vigilancia Sanitéria.

Art. 13. A Rede de Farmacias Solidarias e Comunitarias do Estado de
Santa Catarina (RFS/SC) sera instituida e regulamentada por ato do Chefe do Poder Executivo e tera
por objetivo, segundo a conveniéncia e oportunidade, suplementar o sistema de assisténcia
farmacéutica do Estado, isenta de qualquer obrigatoriedade quanto a aquisicdo de medicamentos
faltantes.

Art. 14. As despesas decorrentes da execucio desta Lei correrdo a conta
das dotacdes orgamentarias proprias do Estado.

Art. 15. Fica o Governador do Estado autorizado a promover as
adequagdes necessarias na Lei Orgamentaria Anual para o exercicio de 2023 (LOA 2023) e no
Plano Plurianual para o quadriénio 2020-2023 (PPA 2020-2023) para atender ao disposto nesta Lei.

Art. 16. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Segue a presente manifestagéo técnica para encaminhamentos complementares.

P/ 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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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

OFICIO N° 2512/2023 SCC 15533/2023

Senhor Consultor,

Com elevado respeito, submeto a analise juridica desta Consultoria Juridica a minuta de
anteprojeto de lei que “Institui o programa Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa
Catarina, e estabelece outras providéncias”, conforme preconizado pela Procuradoria-Geral do
Estado, mediante o Parecer n°® 527/2023-PGE (SCC 15532/2023).

A fim de elucidar, a presente iniciativa busca instituir diretrizes para a efetivagcdo de uma
politica publica especifica voltada ao reaproveitamento e a doagao, por pessoas fisicas e juridicas,
de medicamentos e produtos direcionados a promogéo da saude.

Simultaneamente, propde-se a regulamentacdao do funcionamento das Farmacias
Solidarias e Comunitarias, atribuindo-lhes a responsabilidade de receber, avaliar e, posteriormente,
dispensar medicamentos a populacdo, conforme a avaliagdo pertinente do profissional técnico
responsavel.

No que tange a doacdo de medicamentos por pessoas fisicas, tema abordado pela
Geréncia de Inspecdo e Monitoramento de Servicos de Saude (INFORMACAO N°
16/2023/SES/GEIMS), entende-se que esta questao ja foi superada pela Procuradoria-Geral do
Estado, por meio do Parecer n® 527/2023-PGE (SCC 15532/2023). O referido parecer ressalta que
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) veda a devolugao, por parte de pessoas
fisicas, de medicamentos controlados e antimicrobianos, tanto industrializados quanto manipulados,
a drogarias e farmacias.

Cuida-se de vedagao encontra respaldo na norma expressa do art. 21 da Resolugao 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 |.

No que concerne as demais recomendacgdes advindas da Geréncia de Inspecédo e
Monitoramento de Servicos de Saude, é valido salientar que aquelas de natureza técnica e que nao
permeiam a esfera da discricionariedade inerente ao legislador, foram acolhidas. Nesse sentido,
procedeu-se com as devidas modificacdes e ajustes indispensaveis para a conformidade do
anteprojeto de lei.

Ao Senhor

WEBER DE OLIVEIRA

Consultor

Secretaria de Estado da Saude - SES
Floriandpolis - SC

Red. GABS/LML(CCO)

Rua Esteves Junior, 160 — 7° andar - Centro — Florian6polis / SC - 88.015-130
Telefones: (48) 3664-8847 /3664 8848
E-mail: apoiogabs@saude.sc.gov.br

Floriandpolis, 13 de dezembro de 2023.
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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.

Atenciosamente,

Carmen Emilia Bonfa Zanotto
Secretaria de Estado da Saude
Deputada Federal (licenciada)
(assinado digitalmente)

Red. GABS/LML(CCO)
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Telefones: (48) 3664-8847 /3664 8848
E-mail: apoiogabs@saude.sc.gov.br

00 P4g. 02 de 02 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00015533/2023 e o cédigo 7IM1IW9EQ.

w


mailto:apoiogabs@saude.sc.gov.br

»

sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificagdo: 7IM1W9E9

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

CARMEN EMILIA BONFA ZANOTTO (CPF: 514.XXX.459-XX) em 13/12/2023 as 17:30:14
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/UONDXzZEwWMDY4XzAWMDEINTMzXzEINTQ4XzIwMjNfNOINMVc5RTk= ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00015533/2023 € 0 cOdigo 7IM1W9E9
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE DO SECRETARIO
CONSULTORIA JURIDICO

PARECER JURIDICO N° 371/2024/SES/COJUR/CONS

Processo: SCC 15528/2023

Interessado: Geréncia de Acompanhamento de Custos e Resultados — GEACR

1. Do Relatério

Ementa: Parecer Juridico. OPC n° 4/2022 da PGE/SC. Diante
da existéncia de entendimento prévio do Orgéo Central acerca
do tema, ratifica o entendimento disposto nos items “b”, “c”, e
“d” do Parecer Juridico n® 527/2023-PGE, mediante as
ressalvas acolhidas pelo Procurador-Geral do Estado, acerca
da inexisténcia da inconstitucionalidade indicada no item “a”
daquele opinativo. Ao GABS para que, caso entenda cabivel,
referende a presente andlise, e dé os encaminhamentos
necessarios visando o esgotamento das diligéncias técnicas
solicitadas pela SCC/GEMAT.

Trata-se de processo administrativo remetido a COJUR nos termos da
Informacgao n® 013/SCC-DIAL-GEMAT (fls. 27/29), lavrada pela Geréncia de Mensagens e

Atos Legislativo da Secretaria de

Estado da Casa Civil — SCC/GEMAT, através da qual

solicita a essa Pasta pelo cumprimento de diversas diligéncias relativas a Minuta de

Anteprojeto de Lei acostada as fl

legislativa em voga.

s. 2/7, visando o devido prosseguimento da proposig¢ao

No que tange as providéncias abrangidas pela competéncia do presente 6rgao

setorial, sublinha-se:

(..)

1. Solicita-se a SES a complementagédo do parecer juridico de pags. 4-11

dos autos ap

ensados n° SCC 15532/2023, a fim de que contemple a analise

da legalidade da proposigdo em ano eleitoral, em cumprimento ao disposto
no § 4° do art. 7° do Decreto n°® 2.382, de 28 de agosto de 2014.

Ato continuo, solicita-se a SES que o parecer juridico e a sua
complementacdo sejam referendados pela titular dessa Secretaria, em
cumprimento ao disposto no inciso VIl do caput do art. 7° do Decreto n°
2.382, de 2014.

(..))

E o relatorio necessario.

2. Da Fundamentacgao

Rua Esteves Junior, 160 - Centro. - 88.015-130 - Floriandpolis/SC — Fone: (48) 3664-8849

site: www.saude.s

c.gov.br e-mail cojur@saude.sc.gov.br
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Prima facie, € 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
Administragdo, tecnicamente vinculada a Procuradoria-Geral do Estado — PGE/SC nos
termos do art. 35-A da Lei Complementar n° 317/2005".

Tal apontamento é relevante pois, segundo as Orientagcbes em Praticas
Consultivas n°® 1/2022% e n° 2/20223, ambas editadas pela PGE/SC, incumbira & COJUR
prestar consultoria e assessoramento sob prisma estritamente juridico, por meio de
manifestacdes embasadas apenas na instrucdo processual em apenso, a qual presume-se
idénea, e cujo teor é de responsabilidade exclusiva dos seus respectivos subscritores.

Nao Ihe 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 em tela.

2.1. Do Caso Concreto

De acordo com os preceitos da OPC n° 4/2022%, é necessario que “(...) os
orgdos juridicos setoriais e seccionais verifiquem, previamente a emissdo da manifestacao,
a eventual existéncia de parecer juridico exarado pela Consultoria Juridica Central da PGE,
ou Parecer Juridico Referencial, devidamente aprovados pelo Procurador-Geral do Estado,
a respeito do mesmo tema’.

Nessa esteira, mister sublinhar a existéncia de entendimento prévio, proferido
pela Procuradoria-Geral do Estado nos termos do Parecer Juridico n® 527/2023 (fls. 4/11 dos

autos de referéncia SES 15528/2023, vinculados ao presente expediente), in verbis:

' Art. 35-A. As consultorias juridicas das Secretarias de Estado e dos 6rgaos equivalentes e as procuradorias
juridicas das autarquias e fundagdes 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) (Redacgéo incluida pela LC 780, de
2021)

OPC n° 1/2022 (Publicada no DOE n°® 21.927) — Aos érgaos componentes do Sistema de Servigos Juridicos
da Administragéo 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 (Publicada no DOE n°® 21.927) — O parecer juridico & exarado levando em conta
exclusivamente os documentos, declaragdes e informagdes constantes nos autos administrativos
submetidos a analise. Ademais, parte da premissa de que os documentos, declaragbes e informagdes
juntados sao idéneos, cujo teor é de responsabilidade daqueles que os produziram.
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Diante de todo o exposto, opina-se:

a) que deve ser suprimido do art. 1° do anteprojeto de lei a expresséo "nos
municipios”, uma vez que nao € dado ao Estado de Santa Catarina instituir
programa estadual no &mbito dos municipios, sob pena de violagdo da
autonomia municipal, prevista no art. 110 da Constituicdo do Estado de
Santa Catarina de 1989;

b) que a Secretaria de Estado da Saude (SES) deve ser consultada, e caso
a proposta implique em aumento de despesa, deve a Secretaria de Estado
da Fazenda (SEF) também ser consultada, submetendo-se a questao, alfim,
ao Grupo Gestor de Governo (GGG).

C) que a exposi¢cdo de motivos deve partir da Secretaria de Estado da
Saude, como 6rgao afeto a matéria, nos termos do 41 da Lei Complementar
Estadual n° 741, de 2019.

d) que, caso a proposta implique aumento de despesa, deverdo ser
cumpridos os itens "6a" a "6f", conforme o caso, por forga do disposto no
Decreto Estadual n° 2382, de 2014.

Apds o cumprimento de todas as etapas procedimentais elencadas no
presente parecer, os autos deverdo retornar ao setor juridico da SES, para
analise da redacao final do anteprojeto de lei, bem como para analise do
cumprimento das etapas referidas.

E o parecer.

A corroborar, ressalta-se o teor do Despacho de referendo parcial a fl. 13 dos
autos de referéncia, acolhido pelo Procurador-Geral do Estado. Visando evitar tautologia,

transcreve-se a manifestagao:

Manifesto concordéancia parcial com o Parecer n° 527/2023-PGE da lavra
do Procurador do Estado, Dr. Zany Estael Leite Junior, referendado pelo Dr.
André Filipe Sabetzki Boeing, Procurador-Chefe da Consultoria Juridica.

Nao se vislumbra, pois, vicio de inconstitucionalidade formal na
redacido do art. 1°, caput, do anteprojeto de lei que "Institui o programa
Farmacias Solidarias e Comunitarias no Estado de Santa Catarina”, em
razao de interpretagdo sistematica da norma, especialmente de seu art. 4°.
O intuito normativo é possibilitar, e ndo obrigar, a participagdo dos entes e
entidades municipais na politica publica estadual de distribuicao de
medicamentos a populagao, a fim de concretizar o direito a saude previsto
no art. 196 da CRFB. Destarte, a oportunidade ofertada aos municipios em
aderir ao programa nao viola os preceitos previstos no art. 110 da CESC.

Realizada a citada ressalva, acolho parcialmente o Parecer n. 527/2023-
PGE da lavra do Procurador do Estado, Dr. Zany Estael Leite Junior,

referendado pelo Dr. André Filipe Sabetzki Boeing, Procurador-Chefe da
Consultoria Juridica, no sentido da auséncia de inconstitucionalidade da

proposta.
(sem grifos no original)
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Desse modo, cumpre a SES/COJUR ratificar os items “b”, “c” e “d”, todos do
Parecer Juridico n°® 527/2023, assim como as ressalvas expostas pelo Despacho em
epigrafe, no que diz respeito a inexisténcia da inconstitucionalidade disposta no item “@”
daquele opinativo.

No que pertine a “analise da legalidade da proposicdo em ano eleitoral”
requisitada a essa setorial, opina que a matéria tratada nao se insere no rol de restricbes

impostas pela Lei Federal n® 9504/1997, a qual estabelece normas para as eleicoes.

lll. Conclusao

Limitado ao exposto, essa Consultoria Juridica ratifica os items “b”, “c” e “d”,
todos do Parecer Juridico n° 527/2023, assim como as ressalvas acolhidas pelo Procurador-
Geral do Estado, quanto a inexisténcia da inconstitucionalidade disposta no item “a” daquele
opinativo.

No que tange as diligéncias de competéncia desse 6rgao setorial, in casu, a
“‘anélise da legalidade da proposicdo em ano eleitoral”, opina que a proposicao legilastiva
objeto da anadlise nao se insere no rol de restricdes impostas pela Lei Federal n° 9504/1997,
razao pela qual, a priori, ndo se vislumbra ilegalidade no prosseguimento do feito.

Outrossim, encaminha-se o feito ao Gabinete da Secretaria — GABS, para que,
caso a autoridade maxima dessa Pasta entenda cabivel, referende o presente opinativo
juridico nos termos da legislacdo de regéncia, e, posteriormente, providencie os
encaminhamentos necessarios para o esgotamento das demais diligéncias suscitadas,

conforme disposto nos items 2, 3 e 4 da Informacéo de fls. 27/29.

E o parecer, s.m.j.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

WEBER LUIZ DE OLIVEIRA
Consultor Juridico — SES/COJUR
Procurador do Estado
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OFICIO N° 567/2024 Floriandpolis, 27 de margo de 2024.

Senhora Diretora,

Com os mais respeitosos cumprimentos, procedemos a devolugdo do processo SCC
15528/2023, em atendimento as diligéncias solicitadas na Informacao n° 013/SCC-DIAL-GEMAT.
Cumpre-nos informar que a Consultoria Juridica concluiu que a referida iniciativa ndo se enquadra
nas restricoes estabelecidas pela Lei Federal n°® 9504/1997. Além disso, a minuta em questéao foi
submetida a revisdo das areas técnicas desta Secretaria de Estado da Saude (SES), conforme
Informacéao n° 11/2024/SES/GEIMS.

No que concerne a possibilidade de criacdo ou aumento de despesa, é imperativo
esclarecer que esta SES ndo tem a intencao de instituir Farmacias Solidarias ou Comunitarias
proprias. A intengao €, tdo somente, prestar apoio técnico as ja existentes ou as que venham a
surgir.

Diante do exposto, com o intuito de prevenir possiveis interpretacdes inadequadas, propoe-
se as seguintes redacdes para o artigo 1° e o artigo 13°:

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

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

Art. 13° Caso haja interesse do Estado de Santa Catarina em integrar a Rede de
Farmacias Solidarias e Comunitarias, tal integracao sera instituida e requlamentada por
meio de 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.

Dessa forma, compreende-se que é viavel suprimir os artigos 14° e 15° do Projeto.

Sendo o que tinhamos para o momento, renovamos nossos votos de estima e
consideracéo.

Atenciosamente,

Carmen Emilia Bonfa Zanotto
Secretaria de Estado da Saude
Deputada Federal (licenciada)
(assinado digitalmente)

A Senhora

JESSICA CAMPOS SAVI

Diretora de Assuntos Legislativos
Secretaria de Estado da Casa Civil - SCC
Floriandpolis - SC

Red. GABS/CCO
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