ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DEPUTADO
5 ESTADO DE SANTA CATARINA MARQUITO

EMENDA MODIFICATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0314/2024

O art. 2°, caput e incisos |, lll, V, o inciso VIIl do § 4°, 0 § 5° e 0 § 7°, do Projeto de
Lei n® 0314/2024, passa a ter a seguinte redacgéo:

"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 dispensacao gratuita a populagdo, devendo ainda:

| - receber doagbes de medicamentos oriundos de pessoas juridicas, publicas ou
privadas, bem como de qualquer produto associado a manutengao e cuidados de saude;

Il - promover processo de analise e triagem das doagdes, verificando as condigdes
dos produtos recebidos, notadamente sua validade e lote de fabricagdo, conforme o caso, promovendo o
descarte regular daqueles considerados inadequados ou improprios para redistribui¢ao;

V - assegurar a existéncia e a manutencéo de local préprio para estoque, de modo a
preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbiolégica dos medicamentos doados;

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

§ 5° Os medicamentos sujeitos a controle especial deverao ser armazenados em
estrita conformidade com a legislagdo sanitaria e determinagbes dos fabricantes, sendo monitorados
diretamente pelo profissional farmacéutico responsavel pela unidade quanto ao controle de estoque e
registros de entrada e saida.

§ 7° O doador de medicamento controlado também deve escriturar toda
movimentacdo." (NR)

Sala das Comissdes,

Deputado Marcos José Abreu - Marquito - PSOL



JUSTIFICAGAO
De acordo com a andlise técnica da Diretoria de Vigilancia Sanitaria:

Acerca do art. 2° caput, substituiu-se "distribuigdo" por "dispensacgdo”, pois a
dispensagdo dos medicamentos é uma atividade a ser contemplada pelo referido estabelecimento;

Acerca do art. 2°, inciso |, aponta-se que a populagédo € exposta a riscos ao receber
a doacao de medicamentos de pessoas naturais, devido a possibilidade do armazenamento e transporte
serem inadequados, conforme o entendimento da ANVISA;

Acerca do art. 2° inciso lll, ndo é possivel, sem complexos equipamentos,
processos e testes laboratoriais, garantir a integridade quimica (nem a “integridade fisica e microbioldgica e
qualidade”) dos medicamentos que saiam da cadeia medicamentosa;

Acerca do art. 2°, inciso V, ajuste ortografico;

Acerca do inciso VIII do § 4°, substituicdo da palavra “eficiéncia” por “eficacia”,
tecnicamente se espera que um medicamento seja seguro e eficaz (tenha o efeito desejado sem causar
outros males), e a obtencéo do efeito desejado esta relacionado a sua eficacia e ndo a sua eficiéncia;

Acerca do § 5° os regulamentos sanitarios remetem a fiscalizagdo do
armazenamento de medicamentos para verificagdo de conformidade das condigdes com os determinados
pelos respectivos fabricantes, e sua adequada dispensacdo, cabendo aos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria
evidenciar a estrutura, os processos de trabalho e os registros de que o estabelecimento garanta em tempo
integral estas condi¢cdes e processos;

Acerca do § 7°, considerando que 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 forga de regulamento, devem escriturar qualquer movimentagdo 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, ndo é aplicavel os termos “Quando couber”.
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