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Coordenadoria de Expediente
Ofício no 029612022

Florianópolis, 26 de julho de 2022

Excelentíssima Senhora

DEPUTADA MARLENE FENGLER

Nesta Casa

Senhora Deputada,

Encaminho a Vossa Excelência cópia do parecer exarado pela

Comissão de Constituição e Justiça deste Poder, ao Projeto de Lei no 0236.812022,

que "lnstítui o Programa Farmácia Solidária - conscientização, doação,

reaproveitamento, dispensação para a população e descarte de medicamentos no

âmbito do Estado de Santa Catarina e adota outras providências", para seu

conhecimento.

Respeitosamente,

./r,*{ón',e-, f}*so-
Marlise F,rníado Arruda Raríos Burger

Coordenadora de Expediente
t

nc ^0,rú
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-r V"

\rú*
QÚ*'

c

Palácio Barriga Verde
Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro
CEP 88020-900 - Florianópolis - SC
Fone (48) 3221 295412559
www.alesc.sc.gov.br
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Ofício GPS/DL/ 026312022

Florianópolis, 26 de julho de 2022

llustríssimo Senhor

LUIZ HENRIQUE COSTA

Presidente do sindicato dos Farmacêuticos no Estado de SC (SINDFAR)

Nesta

Senhor Presidente,

Encaminho a vossa senhoria cópia do parecer exarado pela

Comissão de Constituição e Justiça deste Poder, ao Projeto de Lei no 0236.g 12022,

que "lnstitui o Programa Farmácia Solidária - conscientização, doação,
reaproveitamento, dispensaçâo para a população e descarte de medicamentos no

âmbito do Estado de Santa Catarina e adota outras providências", a fim de obter
manifestação sobre a matéria legislativa em exame.

mente,

DO ALBA

Primeiro Secretário

Palácio Barriga Verde
Coordenadoría de Expediente
Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro
CEP 88020-900 - Florianópotis - SC
Fone 48) 322'1 295412559
www.alesc.sc. gov. br
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Ofício GPS/DL/ 026212022

Florianópolis, 26 de julho de 2022

llustríssimo Senhor

MARCO AURELIO THIESEN KOERICH

Presidente do Conselho Regional de Farmácia de SC (CRF/SC)

Nesta

Senhor Presídente,

Encaminho a Vossa Senhoria cópia do parecer exarado pela

Comissão de Constituição e Justiça deste Poder, ao Projeto de Lei no 0236.812022,

que "lnstítui o Programa Farmácia Solidária - conscientização, doação,

reaproveitamento, dispensação para a população e descarte de medicamentos no

âmbito do Estado de Santa Catarina e adota outras providências", a fim de obter

manifestação sobre a matéria legíslativa em exame.

osamente,

De O ALBA

Primeiro Secretário

Palácio Barriga Verde
Coordenadoria de Expediente
Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro
CEP 88020-900 - Florianópolis - SC
Fone 48) 3221 295412559
www.alesc. sc.gov. br
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Florianópolis, 26 de julho de 2022

Ofício GPS/DL/ 026112022

Excelentíssimo Senhor

JULIANO BATALHA CHIODELLI

Chefe da Casa Civil

Nesta

PROTOCOLO GTRAT DA ALESC

RËCËtsIDO
HORA

DATA: u
ASS, RËSP

Senhor Chefe,

Encaminho a Vossa Excelência cópia do parecer exarado pela

Comissão de Constituição e Justiça deste Poder, ao Projeto de Lei no 0236.812022,

que "lnstitui o Programa Farmácia Solídária - conscientização, doação,

reaproveitamento, dispensação para a população e descarte de medicamentos no

âmbito do Estado de Santa Catarina e adota outras providências", a fim de obter

manífestação sobre a matéria legislativa em exame.

ntfn" iòsamente

ALBA

.' Primeiro Secretário

Palácio Barriga Verde
Coordenadoria de Expediente
Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro
CEP 88020-900 - Florianópolis - SC
Fone 48) 3221 295412559
www.alesc.sc.gov. br
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OF.ADM. no 031t2022

Florianópolis, 24 de agosto de 202
ExcelentÍssimo Senhor
Deputado Ricardo Atba
Primeiro secretário da Assembreia Legisrativa do Estado de santa

Senhor Deputado,

O projeto de tei 0236.912022, de autoria da ilustre deputada Marlene lerabrange interesse social, econômico, ambiental. É mais uma opção de dapopulação ao medicamento, evita o desperdício, cujo descarte incorreto e seus uosqutmtcos impactam o meio ambiente e por fím proporciona economia ao estado e aosmunicípios

05) A portaria 344, de 12 de maio de 1 998, que aprova o Regulamento Técnicosobre substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial, também determina noartigo g8 que o não cumprimenÍo das exigências desÍe reg u I ame nto Técn ico, co nstitu i ráinfração sanitária, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na
sanções de natureza civilou

><Preu i r: da Mesa
J JO)J

Deputado Ricardo Alba
1o rie':rr:t írìo

Apresento a vossa Excelência a manifestação deste conselho Regional ematenção ao ofício cps/Dl/O262/2022, referente àï Èq"to de ni oiãa.üzoz2, queinstitui o Programa Farmácia soridária no estado de santa catarina.

01) Para a garantia da segurança dos medicamentos estes devem ser mantidosem locais secos devido serem seïrsíveis 
9 "*pò.içaì'JÌrr rol"r. direta, umidade e calorque podem ocasionar reações químicas, razenàãLorn pãr."m a sua eficácia, qualidadee segurança' Não há, portanto, como garantir a estabilidade dos ingredientes ativos dosmedicamentcs doados a.o projeto í"rrãòi" ;ìid;;i;; mesmo mantidos em suasembalagens lacradas e deniro'do prazo oe vatiãããe,'oevido desconhecimento dascondições sanitárias em que ocorreu o transporte e o armazenamento.

02) Em conformidade com o artigo 20 o farmacêutico responsável técnico faráuma inspeção visualdo medicamento ooãooão piãj"t". ilà entanto, apenas uma anárisevisual não substitui a análise quimicã que verific aía aintegridade dos princípios ativospresentes no medicamento;

03) o projeto prevê também o aproveitamento de amostras grátis demedicamentos' A Resorução_ noc oo, de 26 .i" nou"rúio de 2009, da ANVrsA, de 26

$:ril|i#:::#!|,ï.:ispõe 
soore a produção, oispensaçao e controre de amostras

04) A Resolução 471 de 23 de,fevereiro de 2oz1,que dispõe sobre os critériospara prescrição, dispensação, controte, emnaìagem ã ïoturagem de medicamentos àbase de substâncías classifícaá"t 
"oÃo 

antimicroii"no. ã" uso sob prescrição, isoladaou em associação, determina no aftigo zs iue-i íÃàr^pri^"nio ai, ãÀpospoescontidas nesfa Resotução constitui iÀrráçao t"nitari",--iãi'brmos da Lei no 6.437, de 20
i:r?i:::: 

de 1e77, {em preiuízo das responsabitidades civit, administrativa e penat

ientt

1
AoË

Em

Diligência
r a(o

sanitária vigente, sem prejuízo das demais
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É importante que Vossa Excelência submeta o projeto no 0236.g12022 tambémà apreciação da Diretora da Diretori" gq vigiranãia 5*itari" do Estado de santacatarina, Dra' Lucélia scaramussa Ribas.5v.r,ïi, nãtã q* o analise sob o aspecto dasimplicações em relação à legislação sanitária.

Atenciosam ente,
At*.& O6A{ÉSE
MARCO AURELIO TI{IESEN KOERICI"I Ç
CPF
3073891 791 5
r (d:|i:il&(ú rs{uú:. @..,rsftxr,".

.....1411.rÌ9"!/T_lï.&1dd...... 9srrlo
Farm. Marco nureiío frrietén rôericrr

Presidente do CRF/SC

Fls.-
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ESTADO DE SANTA CATARINA
CASA CIVIL

Ofício no'l 1 17 ICC-DIAL-GEMAT Florianópolis, 20 de setembro de2022.

Senhor Presidente,

De ordem do Secretário-Chefe da Casa Ciül e em atenção ao Ofício no GPS/DU026112022,

encaminho o Parecer no 36512022, da Procuradoria-Geral do Estado (PGE), e o Parecer

no 140612022/SES/COJURÍCONS, da Secretaria de Estado da Saúde (SES), ambos contendo
manifestação a respeito do Projeto de Lei no 0236.8/2022, que "lnstitui o Programa Farmácia
Sofidária - conscientizaçâo, doação, reaproveitamento, dispensação para a população e descarte
de medicamentos no âmbito do Estado de Santa Catarina e dá outras providências".

Respeitosamente

lvan S. Thiago de Carvalho
Procurador do Estado
Diretor de Assuntos Legislativos*

Excelentíssimo Senhor
DEPUTADO MAURÍCIO ESKU DLARK
Presidente da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Cata
Nesta

'Poriüla no 038/2021 - DOE 21.558
D€logsçâo do @mp€tânda

OF 1'l 17 _PL-028,A-2-PGÉ-SES-onG
scc1 nf202,

ôe-çitlp-tkzÀ
2

iente

^--4-- ^ 
J-!-l-4--4i..- J- 

^-..---- 
)- --t-)- J- ô--r- 

^-4--!--

em exercício

P
ág

in
a 

22
. V

er
sã

o
 e

le
tr

ô
n

ic
a 

d
o

 p
ro

ce
ss

o
 P

L
./0

23
6.

8/
20

22
.

IM
P

O
R

T
A

N
T

E
: 

n
ão

 s
u

b
st

it
u

i o
 p

ro
ce

ss
o

 f
ís

ic
o

.



ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCU RADORIA.GER^AL DO ESTADO
CONSULTORIA JURÍDICA

PARECER n. 365/2022-PGE Florianópolis, data da assinatura digital.

Referência : SCC 1 2429 I 2022

Assunto: Pedido de Diligência ao projeto de Lei no 0236.912022

Origem: Casa Civil (CC)

Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de santa catarina (ALEsc)

Pedido de diligência. Projeto de Lei no 0236.g/2022, o qual,'lnstitui o programa
Farmácia solidária - conscientização, doação, reaproveitamento, dispensaçãõ parà
a população e descarte de medicamentos no âmbito do Estado de Santa batarina
9 a.dotg outras providências". Constitucionalidade da autorização legislativa ao
Poder Executivo para a execução do referido programa, resguaráada a-necessária
regulamentação quanto à execução. Lei de "carãter progrãmático,'. competência
legjslativa da união para estabelecer as normas gerais ãe proteção e defesa da
saúde, a teor do art.24, inciso Xll, da GRFB, e aoJEstados para á suplementação
da legislação federat, d9 agordo c9T as peculiaridades regionais 1art. d4,SS 1o j2o,
da GRFB e art. í0, $ 10, da cESc). Necessária uniformização do ambiente
normativo, regulado pela Lei Federal no g.7g2, de 26 de janeirode 19g9, a qual
"Define o sistema Nacional de Vigilância sanitária, cria a Agência Nacional'de
Vigilância Sanitária, e dé outras providências". competência nolmativa da Agência
Nacional de Vigilância. sanitária. (Anvisa), enquanto responsável pela coordeïaçãò
do sistema Nacional de vigilância sanitária, no exercício das funções'de
normatização, controle e fiscalização dos produtos, substâncias e serviços de
interesse para a saúde (art. 70, incísos l, vll; xxl e XXll c/c art. go, S 1o, intiso if.
Reserva de administração. Matéria afeta ao funcionamento e 

'à 
organizaçãã

administrativa (art. 84, inciso Vl, alínea "a", da CRFB; art.71, inciso lv, ãlínea ia",

!q cESc). lnconstitucionalidade formal dos arts. go, zo, go, 10 e 11 da proposição.
lniciativa privativa do chefe do poder Executivo, a teor do $ 1o, inciso ll, alíneaé "c"
e "e", do art. 61 da constituição da Repúbrica, reproduzidol, em razâo do princípio
da simetria, no g 20, incisos lv e Vl do art. 50 da constituição Estadual, separaiao
de Poderes (arts. 20 da CRFB e 32 da cESc). via-oitioace da proposição,
observadas as recomendações exaradas.

Senhora Procuradora-Chefe da Consu ltoria Juríd ica,

RELATÓRP

Por meio do Ofício n. 958/CC-DIAL-GEMAT, de 28 de julho de 2022, a Casa Civil, por
intermédio da Diretoria de Assuntos Legislativos (DIAL), solicitou ô exame e a emissão de paieter
por esta Procuradoria sobre o Projeto de Lei no 236.8t2022, de origem parlamentar, que ,'lnstitui 

o
Programa Farmácia Solidária - conscientização, doação, reaprovéitamento, dispensação para apopulação e descarte de medicamentos no âmbito dò Estado de Santa Catarina e adota outras

av Prârê*ô osmarc,nha rr. tll,ïT,].1fii3""*,ffimrn#,n'*-sc- Fnne.í48ì 3664-7â00
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURíDICA

providências", exclusivamente no tocante à constitucionalidade e à legalidade da matéria em
discussão.

O referido encaminhamento objetiva atender a pedido de diligência da Assembleia
Legislativa do Estado de Santa Catarina (Alesc), contido no õfício GPS/DL/ó26112022.

Transcreve-se abaixo o conteúdo do projeto de lei em questão:

Art.1" Fica instituído o Programa Farmácia solidária - conscientização, doação,
reaproveitamento, dispensação para a população e descarte de mádicam"nto.,
com objetivo de auxiliar no tratamento de saúde, por meio do acesso gratuito aos
medicamentos, provenientes de doações da comunidade e de insìítuições da
sociedade civil.

Parágrafo único. O Programa Farmácia Solidária - funcionará como um serviço
complementar à assistência farmacêutica, de cunho social.

Art.2' o Programa consiste em receber doação de medicamentos, incluindo
amostras grátis, oriundos da população, de clínicas e proÍissionais da saúde, de
empresas do segmento farmacêutico e sua subsequente dispensação gratuita à
população, sob responsabilidade técnica de um profissional farma-cêuúo, após
avaliação visual da integridade física e da data de validade.

Parágrafo único. As regras para recebimento das doações de medicamentos serão
estabelecidas pelo farmacêutico responsável da farmácia e na forma do disposto no
art.70 desta Lei.

Art. 30 As farmácias deste Programa têm como atribuições:

l- efetuar o recebimento de doações de medicamentos de pessoas físicas ou
jurídicas;

ll- efetuar a dispensação gratuita de medicamentos arrecadados pelo programa,
observando os critérios de avaliação visual da integridade física e do prão de
validade;

lll- prestar assistência farmacêutica em tempo integral;

lV- implantar fluxograma de coleta;

V- implantar boas práticas de recebimento, armazenamento, dispensação e
descarte correto de medicamentos;

Vl- .efetuar a hiagem dos medicamentos doados ao programa, observando a
avaliação pela equipe técnica quanto à integridade física e aõ prazo de validade;
Vll- implantar sistema de registro de entrada e saída dos medicamentos recebidos;
e

vlll- emitir relatórios gerenciais das doações, entradas e saídas do estoque e dos
descartes.

$1o A incorporação e.a entrada no estoque, a avaliação visual da integridade físicae o prazo de validade devem ser tarefas desempenhadas poi profissional
farmacêutico, podendo ser auxiliado por voluntários, estagiários estudantes de
farmácia ou áreas afins.

$2o os medicamentos sujeitos ao controle especial, portaria svs/Ms no 344, de 12
de maio de 1998, e suas alterações, e os medicamentos da Resoluçaô-noc
ANVISA n. 20, de 5 de maio de 2011, e suas alterações, deverão ser incÍuídos no
estoque apenas pelo farmacêutico.

Art.4' os municípios optantes do programa Farmácia solidária - poderão
desenvolver sistema que permita a comunicação de estoque e promova o

Página 2 de 16 www.pqe.sc.qov.br
Av Prejeito osmar cttnha 22o Fd .l .l crrnarÍinn cenÍro -ìRõìElìãõJiãiãïãnôtis-sc - Fone. í48ì 3664-7600
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCU RADORIA.GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURÍDICA

intercâmbio de informações, a fim de que haja a possibilidade de ser realizada
permuta ou transferência de medicamentos.

Art.S" caberá a cada secretaria Municipal de saúde planejar, desenvolver e
organizar as normas de coleta, triagem e dispensação dos medicamentos para a
população, bem como gerenciar o programa FarmáCia Solidária.

Parágrafo único. A execução do programa Farmácia solidária - será de
responsabilidade do município, mediante utilização de estabelecimentos públicàs
ou privados, devendo a dispensação dos medicamentos ser realizada somente em
farmácias legalmente habilitadas e na forma da presente Lei.

Art. 60 cabe aos municípios optantes do programa Farmácia solidária:
l- disponibilizar os meios necessários para a implantação e manutenção da unidade
de atendimento ao Programa;

ll- firmar parcerias com universidades, escolas técnicas, órgãos de governo, órgãos
de classe, entidades e sociedade organizada visando áo desenvolvimentõ do
Programa;

lll- Íirmar parcerias com indústrias, distribuidores de medicamentos, farmácias,
instituições de ensino,.empresas, associações, entidades e demais órgãos visando
à arrecadação de medicamentos de forma gratuita para o programa;

lV- promover campanha de esclarecimento à população sobre os requisitos
necessários ao recebimento gratuito dos medióamentos, bem como
armazenamento, uso racional, descarte correto, perigos da automedicação,
importância da doação ao programa dos medicamentõs em desuso antes do
vencimento;

V- incentivar a participação da sociedade civil, organizações governamentais e não
governamentais, nas ações do programa Farmácia Solidária;

Vl- manter intercâmbio com outros municÍpios visando à manutenção e ao
desenvolvimento do Programa mediante permuta de medicamentos, d'esde que
observadas as boas práticas de armazenamento, dispensação e transporte e
validade do medicamento;

Vll- efetuar o desenvolvimento de melhorias contínuas do programa, visando ao
aprimoramento do sistema e benefícios aos usuários; e

vlll- incluir o Programa de Gerenciamento de Resíduos de serviços de saúde.

lÍ:. ll caberá ao profissional farmacêutico responsável pelo programa Farmácia
solidária- proceder à rigorosa triagem dos medÍcamentos dàados, devendo
obedecer na avaliação dos medicamentos, aos seguintes critérios mínimos:

l- avaliação do prazo de validade;

ll- avaliação visual da integridade física; e

lll- identiÍicação da melhor destinação: doação ou descarte.

$1o Não podem ser remanejados, sob nenhuma hipótese, os seguintes
medicamentos:

l- fora do prazo de validade;

ll- manipulados;

lll- suspeitos de terem sido fraudados;

lV- mal identificados, com nome ilegÍvel ou em língua estrangeira, sem data de
validade, sem dosagem, sem lote ou sem concentraõão;
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V- fracionados que não possuam identificação do lote e data de vencimento;

vl-.com integridade 
-física 

comprometida, que apresentem manchas, grumos,
problemas na coloração, umidade, deformação apaiente e outros danos;

Vll- colírios, pomadas e xaropes com lacres violados; e
Vlll- termolábeis.

$2o.constatado qualquer. mínimo vestígio de violação da embalagem primária, o
medicamento será sumariamente descartado.

$3o É vedada a dispensação de medicamentos não registrados na ANVISA- Agência
Nacional de Vigilância Sanítária.

Irt. 8" A dispensação dos medicamentos captados ocorrerá em farmácias
integrantes do Programa Farmácia Solidária, sob a responsabilidade técnica do
farmacêutico.

Art'_9oÂ dispensação de medicamentos ao beneficiário, destinatário final, somente
será efetuada mediante a apresentação dos seguintes requisitos:

l- o beneficiário deverá portar receituário original, prescrito de maneira clara e
legível, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas oficiais, assinatura,
registro no órgão profissional conforme legislação vigente; e
ll- o beneficiário deverá apresentar documento de identificação com foto e Cartão
Nacional de saúde do sistema único de saúde- sus- atuariáado.

$ío Fica vedada a dispensação de medicamentos ao menor de 1g (dezoito) anos
de idade desacompanhado do responsável.

$2o Os beneficiários deste Programa deverão ser informados e assinar termo de
conhecimento de que os medicamentos foram obtidos na forma da presente Lei, no
momento da primeira retirada ou quando do cadastro do usuário.

Art. 10. No âmbito deste Programa, as receitas terão a seguinte validade:

l- se especificado na receita o uso contínuo, 'tg0 (cento e oitenta) dias;
ll- controle especial, 30 (trinta) dias;

lll- antimicrobianos, 10 (dez) dias; e

lV- anticoncepcionais, 12 (doze) meses.

Parágrafo único. A validade das receitas será contada a partir da data da emissão
e nos casos das receitas sem data será a partir da primeiia dispensação.

Art. 1 1. O armazenamento e a dispensação dos medicamentos sujeitos ao controle
especial e os medicamentos à base de substâncias claósificadas como
antimicrobianos deverão obedecer ao que segue:

l- os medicamentos sob regime de controle especial deverão permanecer
guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereça segurança, em local exclusivo
para este fim, sob a responsabilidade do farmacêutico responóaveh

ll-.a. dispensação dos medicamentos sob regime de controle especial e
antimicrobianos é responsabilidade exclusiva do faimacêutico;

lll- a receita e a notificação da receita deverão estar preenchidas de forma legível,
sendo a quantidade em algarismos arábicos e por extenso, sem emenda o, ,aéurai
lv- a farmácia somente poderá dispensar quando todos os itens da receita e da
respectiva notifi cação de receita estiverem devidamente preenchidos;
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V- a dispensação dos medicamentos sob regime de controle especial, em qualquer
forma farmacêutica ou apresentação, somente poderá ser efetuada mediánte
receita, sendo a "1a via" retida no estabelecimento farmacêutico e a ,'Za via"
devolvida ao paciente, com o carimbo comprovando o atendimento;

Vl- a dispensação dos antimicrobianos, em qualquer forma farmacêutica ou
apresentação, somente poderá ser efetuada mediante receita, sendo a ,'1a via',
devolvida ao paciente e a"2a via" retida no estabelecimento faimacêutico, cor-o
carimbo comprovando o atendimento;

Vl.l- para que haja a dispensação dos antimicrobianos, a quantidade deverá atender
a integralidade do tratamento;

Vlll- somente poderão ser dispensadas as receitas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados;

lX- as prescrições oor cirurgiões dentistas e médicos veterinários só poderão ser
dispensadas quando para uso odontológico e veterinário, respectivamente;

X- cada farmácia do Programa deverá manter o registro da quantidade recebida em
doação e da rastreabilidade dos medicamentos diõpensados;

Xl- as receitas e demais documentos comprovantes de movimentação de estoque
deverão ser arquivados no estabelecimento, pelo prazo de 2 (dois) anos; Rnoo õ
prazo, os mesmos poderão ser destruídos; e

Xll- receitas e demais documentos cgmprovantes de movimentação de estoque das
substâncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento
Talidomida deverão ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de s (cinco) ánós.

$1o Compete ao município optante pelo Programa Farmácia Solidária - exercer a
fiscalização, o controle e regulamentar os piocedimentos e rotinas de que tratam
este artigo.

$2o As autoridades sanitárias dos municÍpios inspecionarão periodicamente as
farmácias deste Programa, para averiguar o cumprimento dos dispositivos bgàis. 

-

Aít. 12' Fica a Administração Pública Estadual ou Municipal isenta de qualquer
obrigatoriedade quanto à aquisição de quantitativos dos medicamentos, no ambito
deste Programa, com intuiro de completar ou complementar o tratamento dos
pacientes atendidos.

Art' 13' Todos os estabelecimentos públicos ou privados de que trata esta Leificam
submetidos à fiscalização do Gonselho Regional de Farmácia e da Vlgitanóià
Sanitária, respeitadas as peculiaridades do programa.

Art. 14. o Poder Executivo regulamentará, no que couber, a presente Lei.

Art. 15. Esta Lei entra em vigor após g0 (noventa) dias da data de sua publicação.

Extrai-se da justificativa do parlamentar proponente que "Visando estimular e promover a
solidariedade, o Programa Farmácia Solidária tem por objetivo possibilitar o acesso aos
medicamentos para a população, por meio de doações oriundas de consultórios médicos, oa profrìã
comunidade, de empresas e indústrias do ramo farmacêutico, entidades públicas, privadas, 

"oriro,entes da sociedade civil".

Nesta toada, afirma ainda que "além de contribuir no tratamento de saúde do indivíduo, o
Programa possibilita a reflexão e conscientizaçâo de toda a sociedade sobre o uso consciente eresponsável de remédios; evita a auto-medicação e intoxicações; evita o desperdício demedicamentos, o descarte incorreto dessas composições medicamentosas e seus resíduosquímicos que iriam impactar drasticamente o meio ambiente; e ainda, proporciona economia aos
cofres públicos do Estado e dos Municípios".
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Porfim, destaca que o "descarte inadequado de medicamentos impõe riscos consideráveispara a saúde humana e para o meio ambiente de uma maneira geiat. Estudos em âmbitointernacional têm apontado para o fato de que o descarte não judicioso ãe medicamentos vencidosou sobras, feito pela população em gerai, no lixo comum ou na rede pública de esgot o, ttazconsequências em termos da agressão ao meio ambiente e à saúde humana".

. Assim, o projeto em voga propõe a implantação do "Programa Farmácia Solidária,,, atravésda conscientização, doação, reaproveitamento, diópensação para a população e descarte demedicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamentb oe sãuoe cas peisôãs iãi meio do acessogratuito aos remédios, provenientes de doações da comunidade e insiituiçoes ia sociedade civil.
É o relatório.

FUNDAMENTAçÃO

o Decreto no 2'382, de 28 de agosto de2014, que dispõe sobre o Sistema deAtos doProcesso Legislativo, estabelece o seguinÌe sobre as diligências:

lÉ, 19'As diligências oriundas da ALESC em relação a projetos de lei deverão, no
âmbito do Poder Executivo, ser encaminhadas aó secietáriãs de Estado ou aos
órgãos especificados nos pareceres emitidos pelas comissóes parlamentares e, acritério da dial, a outras Secretarias ou órgãos consideradoi necessários, parà
resposta no prazo máximo de 10 (dez) dias.

A análise realizada pela Procuradoria-Geral do Estado (PGE) restringe-se à legalidade e àconstitucionalidade do projeto de lei, cabendo às Secretarias àe Estado e ãos demajs órgãos Àentidades da administração pública estadual consultadas manifestarer-r"-qüãnto à existência ounão de contrariedade ao interesse público.

Nesses termos, passa-se à apreciação da proposição.

Conforme se infere do teor do projeto de lei, de origem parlamentar, pretende-se, emsíntese, a instituição do "Programa Farmaiia SotiOaria", por meio'da conscientização, doação,reaproveitamento, dispensaçã! Para a população e descarie de medic"r"Àtor, com o objetivo deauxíliar no tratamento de saúde, através do alesso gratuito aos medicamentos, provenientes dedoações da comunidade e de instituições da sociedadã civil.

Sobre o tema, cumpre mencionar qu9 é competência comum da União, dos Estados, doDistrito Federal e dos Municípios cuidar da saúde e assistência pública, oã proteçao e garantia daspessoas portadoras de deficiência (art. 23, ínciso ll, da CRFB). Neste ãrpé.tq è deve-r Oo estáããgarantir a todos o direito à saúde mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução dorisco de doença e de outros agravos e o acesso universal e igualitário às ações e serviços para suapromoção, proteção e recuperação (art. l96, CRFB).

O constituinte originário instituiu, entre as atribuições do sistema único de saúde (SUS), odever de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias oe inteiesse para a saúde;participar da produção de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos, nemããerivados e outrosinsumos; execução das ações de vigilância'sànitária e âpioàmiológica; pãrti"ipãìao no controle efiscalização 
-da 

produção, transpoÉe-, guarda e utilizaçãó dÀ substâncias e produtos psicoativos,
tóxicos e radioativos, além da colaboração na proteção do meio ambiente (art. 200 da CRFB).

É essa a temática da proposição legislativa em voga, a qual almeja a doação, oreaproveitamento 
"...". {tp"nsação Pfra a população de úãoi"a,irentos, provenientes dacomunidade e de instituições da sociedade civil.
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PROCURADORIAGERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURÍDICA

O art. 20 do projeto de lei menciona qge "o Programa consiste em receber doação de
medicamentos, incluindo amostras grátis, oriundos da população, de clínicas e profissionais da
saúde, de empresas do segmento farmacêutico e sua'subiequente dispensação gratuita àpopulação, sob responsabilidade técnica de um profissionalfarmacèutico, após avalíaçãõvisual da
integridade física e da data de validade".

No aspecto material, portanto, constata-se, a priori, o atendimento à concretização da
competência comum de todos os entes federados para cuidar da saúde e assistência púbiica Oàpopulação, consoante destacado acima.

De outro norte, é relevante mencionar gle a competência para legislar sobre proteção e
defesa da saúde é concorrente entre a União, os Êstados e o Distrito Fedeã|, 

" 
t"or Oo àrt. 24, inc.

Xll, da_Constituição Federal. Nesse sentido, compete à União o estabelecimento das normas gór"È
e aos Estados a suplementação da legislação federal, de acordo com as peculiaridades regionais
(arl.24, $S 1o e 20, da CRFB e art. 10, $ 1o, da CESC), salvo se inexistir lei federal sobre úrmas
gerais, ocasião em que os Estados exercerão competência legislativa plena, a fim de atender àspeculiaridades (art. 24, S 3o, da CRFB e art. 10, g 2d, da CESC).

No tocante à competência legislativa concorrente, assim entende o Supremo Tribunal
Federal (STF):

(..') O art. 24 daCF compreende competência estadual concorrente não cumulativa
99 s-uql-9m.qntar (art. 24,.9.2o) e competência estadual concorrente cumulativa (art.
24' S 3ï' Na primeira hipótese, existente a leifederal de normas gerais (art. 24, $1o), poderão os Estados e o Distrito Federal, no uso da competênóia supìementar]
preencher os vazios da lei federal de normas gerais, a fim de ateìçoa-h ás
peculiaridades locais (art. 24, g 2o); na segunda hipótese, poderão os Esiados e o
Distrito Federal, inexistente a lei federal dè normas gerais, exercer a competência
legislativa plena "para atender a suas peculiaridad"r-" (aÉ.'24, S 3o). sourãvinoo ã
lei federal de normas gerais, suspende esta a eficácia da leiesiàuai, no que lhe foi
99n1r119 \a.rt,24,9 4o). tADt 3.098, rei min. Cartos Veiloso, j.24-'t1- 2OO5; p, DJ d;
10-3-2006.) (...) (ADt 2.919, rei. min. Dias T -S- 2013).

Cumpre salientar que o STF reconhece, no âmbito da repartição de competências, a
existência do princípio da subsidiariedade, o qual impõe deferência aos'legislãdores regionais À
locais, prestigiando o pluralismo político. Assim, só haverá inconstitucionalidáde sob essjaspecto
se a lei editada pela União expressamente excluir a atribuição legislativa dos entes periféricos,
conforme se verifica da ementa abaixo transcrita:

RECURSO EXTRAORDINÁRIO. LEI MUNICIPAL 4.253185 DO MUNICÍPIO DE
BELO HORIZONTE. PREVISÃO DE IMPOSIçÃO OC MULTA DECORRENTE DA
EMrssÃo DE FUMAçA AcrMA Dos pADRoes nóÉiiog-ÀrÈCÀçÀo õÊ
INCONSTITUCIONALIDADE POR OFENSA À NECRR CONSTITUCIOIIAL DE
!_El4BlçÃo D E coMpErÊN ctns FEDEMIvAS. I NocoRCelrõìÀ. üonúÃ
RECEPCIONADA PELO TEXTO VIGENTE. RECURSO EXTRAORDINÁRió Â
QUE sE NEGA PRovtMENTo. í. Nos casos em que a dúvida sobre a competencü
legislativa recai sobre norm,a gue abrange mais de um tema, deve o inteórete
acolher interpretação que não tolha a competência que detêm os entes menorespara dispor sobre determinada matéria (presumption against preemption) . à.
Porque o federalismo é um instrumento ãe desóentratiiação iolíficà quó visà
realizar direitos fundamentais, se a lei federal ou estaduaÍ claiamente indicar,
de forma adequada, necessária e razoável, quê os efeitos de sua aprrcãtãõ
excluem o poder de complementação que detêm os entes menores (cËar
statement rule), é possível af3st31a presunção de que, no âmbito r"gion"l,
determinado tema deve ser disciplinado peló ente m'enór. 3. Na ausên-cia de
norma federal que, d9 forma nítida (clear statement rule), retire 

" 
pr""rnçàõ

de que gozam os entes menores para, nos assuntos de interesse comum e
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CONSULTORIA JURÍDICA

concorrente, exercerêm plenamente sua autonomia, detêm Estados ê
Municípios, nos seus respectivos âmbitos de atuação, competência
nomativa. 4. Recurso extraordinário a que se nega provimenio. (RE 194704,
Relato(a): cARLos vELLoso, Retator(a) p/ Acórdãõ: EDSoN FAGHtN, Tribunai
Pteno, jutgado em29t0612017, AcóRDÃo ELETRôNtco DJe-261 DTVULG 16_11_
201 7 PUBLI C 17 - 1 1 -20121 (grifou-se)

Em complemento, na ADI 2435, por maioria, o Plenário da Suprema Corte entendeu por
bem delimitar o alcance do exercício legítimo dessa competência concorrente, no sentido da
necessária observância ao pressuposto de que a colaboração federativa depende de uma
uniformização do ambiente normativo. Neste sentido, é a ementã do julgado:

Ação direta de inconstitucionalidade. 2.Lei3.45212001 do Estado do Rio de Janeiro,
que concede descontos a consumidor idoso para aquisição de medicamentos em
farmácias localizadas no Estado. 3. A delimitação do campo de atuação legislativa
dos entes federativos, em matéria de competência concorrente (art. 24, cF1-, requer
postura interpretativa que considere: (i) a intensidade da situação fática normatizada
com a estrutura básica descrita no tipo da regra de competência; (ii) valorização do
fim primário aque se destina a norma, relacionado, no federalismo cooperativó, como princípio da predominância de interesses. 4. Na seara da competéncia
legislativa concorrente, a-norma geral assenta-se no pressuposto que a
colaboração federativa depende de uma uniformizáção cio ambiente
normativo. 5. Extrapola a competência estadual para legisÍar sobre direito do
consumidor - e invade o âmbito de competência da União para legislar sobre
normas gerais de proteção e defesa da saúde, direito econômico e froteção do
consumidor - a lei estadual que, estabelecendo política públicâ voltada a
saúde, conflita com plexo nomativo federal que regula a d'efinição do preço
de medicamentos em todo o território nacional e o equilíbrio econômicã.
financeiro no mercado farmacêutico. (ADl 2435, Relato(a): CÁRMEN LúcA,
Relato(a) p/ Acórdão: GILMAR MENDES, Tribunal pteno, .iuigâoo em 2111212020,pRocEsso ELETRôNICO DJe-058 DTVULG 25-03-2021 ÉUALTC ZA-Oi_ZOii1
(grifou-se).

Em seu voto condutor, o ministro Gilmar Mendes, redator do acórdão, traça diretrizes
interpretativas, quando surgem dúvidas sobre os limites da competência legislatÍva dos entes
federados. Basicamente, deve o intérprete conjugar duas premissas: a intensiãade da relação da
situação fática normatizada com a estrutura básica descrita no tipo da competência em análise e
verificar o fim primário a que se destina a norma, que possui direta relação com o princípio da
predominância de interesses. Transcreve-se trecho do voto:

Nesse mesmo sentido, Tércio Sampaio Ferraz Júnior menciona que o critério mais
útil para a deÍinição dos limites da competência dos entes federativos em matéria
de competência conconente é o teleológico, pois a caracterização das normas
gerais deve se referir ao interesse prevalecerúe da organização federativa. lsso
porque, segundo seu entendimento, o federalismo coóperativo exige a
uniformização de certos interesses como um ponto básico de uma colaboraçãõ bem
estabelecida, seja "porque é comum (todos têm o mesmo interesse) ou porqre
envolve tipologias, conceituações que, se particularizadas num âmbito autónomo,
engendram conflitos ou dificuldades no intercâmbio nacional", constituindo-se,
assim, como matéria de norma geral (FERRAZ JúNloR, Tércio sampaio. ,,Normas
gerais e competência concorrente. uma exegese do art. 24 dà constituição
Federal". ln: Revista da Faculdade de Direito dã Universidade de São paulo. úol.
90. são Paulo: FDUSP, 1995, p. 249). Note-se, que, em termos de promoção de
direitos fundamentais e concretização do princípio da dignidade humana, está Corte
tem reconhecido, inclusive, a possibilidade de os Estãdos ampliarem a proteção
dada pela norma federal, especialmente quando voltadas à concretizaçao ào oirãito
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PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
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à vida, à saúde e à igualdadê, conforme pode se verificar dos seguintes
precedentes:

(...)

O que não se admite, todavia, é a contradição entre a norma estadual e a norma
geral sobre a matéria cuja competência é conconente, de modo que eventual
extrapolação do exercício legislativo suplementar conferido ao Estado geraria,
inevitavelmentê, o reconhecimento da inconstitucionalidade formal dessa iorma.
Em sede doutrinária assentamos que "a divisão de tarefas está contemplada nos
parágrafos do art. 24, de onde se extrai que cabe à União editar normas gerais - i.
é, normas não exaustivas, leis-quadro, princípios amplos, que traçam um pl-ano, sem
descer a pormenores. Os Estados-membros e o Distrito Federal podem exercer, em
relação às normas gelals, competência suplementar (art.24, S 2o), o que signiÍica
preencher claros, suprir lacunas. Não há falar em preenchimento Oá tacuna, qúando
o que os Estados ou o Distrito Federal tazem é transgredir lei federaljá exisìente.,,
(MENDES, Gilmar Ferreira; BRANco, paulo Gustãvo Gonet. curso de Direito
Constitucional. 14a ed. São Paulo: Saraiva, 2019, p. 936).

No caso da normatização do preço de medicamentos, verifico que a Medida
Provisória 2.063/2000 definiu normas de regulação para o setor de medicamentos,
instituiu a Fórmula Paramétrica de Reajuste de Preços de Medicamentos - FRp e
criou a Câmara de Medicamentos. A referida MP tevâ como objetivo a regulação do
setor de medicamentos, com a finalidade de promover assisténcia farmãcêútica a
população, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos, a
competitividade do setor e a estabilidade de preços (art. 1o), (grifou-se).

Mutatis mutandi, o caso sub examine adequa-se ao precedente exarado pela Corte
Suprema. Explica-se.

A Lei Federal no 9.782. de 26 de janeiro de 1999, a qual "Define o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Saniiária, e dá outras providências',, Ììo
art.20, menciona as competências da União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária,
entre as quais estão definir a política nacional de vigilância sanitária, de1nir o Sisïema Nacional de
Vigilância Sanitária, além da normatização, contrõle e fiscalização de produtos, substâncias e
serviços de interesse para a saúde (incisos l, ll e lll).

Especificamente, o art.70 aÍirma que compete à Agência Nacional de Vigilância Sanitária
(Anvisa) a coordenação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, induúve, através da
autorização do funcio_namento de empresas de fabricaçãã, distribuição e importação dos produtoÀ
mencionados no art. 80, além da comercialização de medicamentos (incisos ie Vlli. Compéte ainãaà agência reguladora federal monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância banitária, além de coordenar e executar
o controle de qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8 da referida Lei, através de análisesprwistas na legislação sanitária, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
saúde (incisos XXI e XXll). E mais, incumbe à Ànvisa, observada a legislação em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam riscú sãOOe públicã, oque inclui os medicamentos de uso humano, substâncias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias (art. 8, $ 1o, inciso l).

Ou seja, não é dado ao Estado-membro legislar sobre normas gerais sobre proteção à
saúde, matéria de estrita competência da União, resguardada a atuação súplementar, observadas
as diretrizes traçadas pelo ente federal.

Neste aspecto, a proposição legislativa deve ser harmonizada com as normas gerais
editadas pela Anvisa, autarquia federal criada, especificamente, para regulamentar a manipuÌação
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de medicamentos de uso humano, substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias,de maneira uniforme, em todo o território nacional.

observe-se que' no exercício dessa competência legítima, a agência reguladora federaleditou a Resolução da Diretoria colegiada - RDG à" ++, àã ì7 o9 
"gostõ 

oe ãòob, a quat ',Dispõesobre Boas Práticas Farmacêuticas pãra o controle sanitário do funãonar"nio,ì" dispensação eda comercialização oe prq!u!o9 e da presta.çã_o de r"riç* iãrmacêuticos em farmácias e drogariase dá outras providências"' Sobre as condíções de 
"rrãã"rento, a referida normativa assimestabelece:

Seção lll

Das Condições de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindoas especificações do fabricante e sob condições que garantãú a manutenção desua identidade, integridade, qualidade, segurança, eìficácia e rastreabilidade.
$1o o ambiente destinado ao armazenamento-deve ter capacidade suficiente para
assegurar o armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos.
$2o o ambiente deve ser mantido limpo, protegido da ação direta da luz solar,umidade e caror, de modo a preservar a idãntidade ã integrioaoe quimicái
física e microbiorógica, garantíndo a quaridad;;;õ,"nç"io" mêsmos.
$30 Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo datemperatura ambiente, devem sei obedecidas as 

"ap";ifi;ilií"s 
decraradas narespectiva embalagem, devendo a temperatura do locat ser medida 

" 
,"giii."J"diariamente.

s4o Deve ser definida em procedimento operacional padrão (pop) ametodologia de verificação da temperatura e umidade, especificando faixa dehorário para medida considerando aquela na qual na maior õãbabiridade de seencontrar a maior temperatura e umidade do dia.

$5o o Procedimento operacional padrão (pop) deverá definir medidas a seremtomadas quando forem verificadas 'condições 
inâJãquaoas para oaÍïnazenamento, considerando o disposto nestá Resorução. (grirou-sej.

Art' 36' os produtos devem ser armazenados em gavetas, pratereiras ou suporteequivalente, afastados do piso, parede e teto, a Rrn-oe p"rrïtiiru" fácil limpézá ãinspeção.

Art' 37. o estaberecimento que rearizar dispensação de medicamentos sujeitosa controle especial deve dispor de sistema segregado (armário resistente ousala própria) com chave para o seu annazenamênto, sob a gu"rJ" ããfarmacêutico, observando ás demais condições estaoeËciáás em regislaçãoespecífica. (grifou-se).

Art' 38. os produtos viorados, vencidos, sob suspeita de farsificação,corrupção, adulteração- ou alteração devem ser segiegados em ambienteseguro e diverso da área_ de dispensação e ioentÌncãaã- quanto a suacondição e destino, de modo a evrtar sua éntrega 
"o "onsuúó.

$1o Esses produtos não podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deveobservar legislação específica federar, estaduar o, ,üniàìp"L 
-- -

$2o A inutilização e o descarte desses produtos deve obedecer às exigências delegislação específica para Gerenciamento de ResíduoJ Jã Serviços de Saúde,assim como normas estaduais ou municipais complementares.

ESTADO DE SANTA CATARINA
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$30 Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de
vigilância sanitária ou por iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o
recolhimento destes produtos deve segu i r regulamentação especíÍica.

$4o A política da empresa em relação aos produtos com o prazo de validade próximo
ao vencimento deve estar clara a todos os funcionários e descrita no Manual de
Boas Práticas Farmacêuticas do estabelecimento. (grifou-se).

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflamáveis ou explosivos deve
ser justiÍicado em Proeedimento Operacional Padrão (POP), o qual deve determinar
sua guarda longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faÍscas e de
acordo com a legislação especíÍica.

Sobre o ponto, o projeto de lei almeja instituir o "Programa Farmácia Solidária", no intuitode conscientizil a população, através dà doação de medicamentos, reaproveitamento, e
dispensação para a população, após um p-rocesso de triagem, por meio da avaliâção do prazo de
validade, verificação vis-ual da integrídade física e identifica!ão da melhor Oestinãfaã, sela á Oo"çãã
ou o descarte, pelo profissional farmacêutico competente.

Em nosso entender, contudo, deverá o legislador estadual obseryar a normativa específica
editada pela Anvisa, que é quem detém a necelsária expertise para regulamentar, controlar e
fiscalizar os medicamentos de uso humano, substâncias ativas e'demaiiinsumos, processos etecnologias (art. 8, $ 1o, inciso l),

O art. 3' define as atribuições das farmácias integrantes do programa, entre as quais,
efetuar o recebimento das doações dos medicamentos; a diìpensaçao lratüita dos medicamentos
arrecadados, observando os critérios supra mencionados; a prestação Oã assistêncía farmacêutica
em tempo integral; a implantação de boas práticas de recebimento, armazenamento, dispensação
e descarte coneto de medicamentos; a implantação de sistema de registro de entraOa e saída dos
medicamentos recebidos e a emissão de relatórios gerenciais das diações, entradas e saídas do
estoque e dos descartes. A norma em voga deÍine atribuições às Íarmácias participantes do
Programa, sem mencionar se estão inclusas ãs farmácias do Éstado e dos municípios. trio ponto, ãnorma merece ser aprimorada, na medida em que afronta iniciativa privativa do Governador do
Estado para as leís que disponham sobre a organização e o funcionamento das Secretarias de
Estado e da Administração Pública Estadual, nã tormã do art. S0, S2o, inc. Vl, e, ainda ao que
estabelece o art.71, inc. lV, "a", da Constituição Estadual.

Quanto ao armazenamento e à dispensação de medicamentos sujeitos a controle especial
e aqueles classificados como antimicrobianos (art. í 1, do PL n. 0236 .gl2OZ2), Àá nom" geral da
União sobre a matéria. Neste sentido, observa-se que a Anvisa veda que medicãmentos controtados
e antimicrobianos industrializados ou manipulados sejam devolvidos,'por p"gsàà física, 

" 
drog;il;

e farmácias, consoante norma expressa do art. 21 da Resolução RDc no 471, oe zg de fevereiro de
20211. Aliás, o descumprimento das disposições contidas ná referida nesofúçao constitui infração
sanitária, sem prejugo das responsabilídades civil, administrativa e penal caOúeis (art. 25)r. Ëioporque, segundo o $2o do art.21 da mencionada resolução, é proibido ao farmacêutico reintégrar o

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURÍDICA

t lrt' zl' É vedada a devolução, por pessoa física, de medicamentos antimicrobianos industrializados ou manipuladospara drogarias e farmácias' $ 1o Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolução por motivos de desvios dequalidade ou de quantidade que. os tornem imprópriòs ou inadeiuados ao consumo, ou dãcoirentes de disparidade comas indicações constantes do recipiente, da embalãgem, rotulagem ou mensagem publicitária, a qual deverá ser avaliadae documentada pelo farmacêutico' $ 20 Caso sejãverificadaa pertinência-da o'evorução, o fá-rmacêutico não poderáreintegrar o medicamento ao estoque comercializável em hipótesealguma, e deverá notiÍicar imediatamente a autoridadesanitária competente, informando os dados de identificaçao do irodúio, de forma a pàrritii as ações sanitáriaspertinentes.

1\l'-'u O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei no.6'437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidadeÃ civil, administrat-iva e penal cabÍveis.
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medicamento ao estoque comercializável em hipótese alguma, e deve, ainda, notiÍicar
imediatamente a autoridade sanitária competente, informando oslados de identificação Oo proOuió,
de forma a permitir as ações sanitárias pertinentes. Neste aspecto, sugere-se a inseção deproibição de reaproveitamento dos referidos fármacos, os quais, apOs estare-m violados, nao pooe.m
ser reinseridos no estoque a ser ofertado à população, sob pena de risco à saúde pública, em
observância à legislação federal.

Outrossim, o art. 10 do projeto de leidefine a validade dos receituários a serem utilizados,
o que, em nosso entender, refoge à competência legislativa estadual. O projeto de lei pode fazei
remissão à regulamentação federal pertinente, por ãxemplo, à Resoluçaò nbc no 421', de 23 de
fevereiro de 2021, a qual, no art. 6o e seguintes, estabelece os ciiterios p"r" a prescrição,
dispensação, controle, embalagem e rotulágem de medicamentos à base de substânôias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em associação, listadas em
lnstrução Normativa específica, sem estabelecer, os piazos de validade das receitas.

Por sua vez, as normas subsequentes destinam-se aos entes municipais, os quais ficam
autorizados a desenvolver sistema que permita a comunicação de estoque e promova o intercâmbio
de informações, a fim de que exista a possibilidade de permuta ou transferênciá; instituem deveres
às Secretarias Municipais de Saúde de planejar, desenvolver e organizar as normas de coleta,
triagem e dispensação dos medicamentgg nala a população, bem-como gerenciar o programa
Farmácia Solidária (arts. 40 e 5o). E o art-. 6o estabelece'que cabe aos municífios 

" 
disponibilËação

dos meios necessários para a implantação e manutenção da unidade de atendimento ao programa;
a. celebração de parcerias com universidades, escolaê técnicas, órgãos de governo, entidades de
classe visando ao desenvolvimento do Programa; firmar parcerias cóm indúsìrias, distribuidores de
medicamentos, farmácias, instituições de ensino, empiesas, associações, entidades e demais
órgãos visando à anecadação de medicamentos de foima gratuita; a promoção de campanha de
esclarecimento à população sobre os requisitos neceàsários ao receËimento gratuito de
medicamentos, bem como armazenamento, uso racional, descarte coneto; manter interõâmbio com
ouhos municípios visando à manutenção e ao desenvolvimento do Programa mediante permuta Oà
medicamentos, desde que observadas as boas práticas de armaienamento, dispensação e
transporte e valídade do medicamento, entre outros deveres.

No pertinente à deíagração, é conveniente mencionar que a proposição legislativa faz
menção à Administração Pública Estadual, tão-somente, no art. i2, ao'definir ilue ncã isenta da
aquisição de quantitativos dos medicamentos, no âmbito do programa, com intuito de comptetar ou
complementar o tratamento dos pacientes atendidos. A única mõnção ao Estado de Santa batarina
ou à Secretária de Estado da Saúde encontra-se na ementa db projeto de lei, que "lnstitui ò
Programa Farmácia Solidária - conscientização, doação, reaproveiiamento, dispensação para apopulação e descarte de medicamentos no âmbito ão Estado de Santa batarina e dá outrasprovidências"' Neste aspecto, impõe-se a compatibilização com o princípio da reserva de
administração, sob pena de mácula à sepcração de poderes (art. g2dàCÉSC;, o que r"qu".ó
expresso deferimento ao Chefe do Poder Executivo para a deÍinição quanto à foima de execução
do programa, eis que cabe somente ao Governador iniciar projóto de lei que disponha sobrà a
organização e o funcionamento da Administração pública Estadual.

Cumpre repisar que não é permitida a imposição de obrigação ao Chefe do poder
Executivo quanto ao deve_r de implementar o referido progiama, senão aútorizá-lo, tão-somente, a
executar, através da definição da estrutura básica,'em estrita observância às normas gerais
federais, sob pena de incorrer em inconstitucionalidade formal subjetiva.

Outro ponto d-e relevo diz respeito à definição de atribuições às farmácias integrantes doprograma (arts. 30 e 8o), bem como aos profissionals farmacêutióos responsavÀis 1art. 7o;, o que,
em nosso juízo, violaria os arts.20, arta 61, $ 10, inciso ll, alíneas uâu,'cu e ueu oá cnFg,
reproduzidos, por simetria, nos arts. 32 e 50, $ 2ó, incisos. ll, lV e Vl da CEéC. Observa-se qu" ã,
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farmácias participantes do programa, o que inclui as estaduais e municipais, ficarão responsáveispela efetiva implementação, o que deverá ser definido, no mínimo, com a'pàrticiôaçao da Secretáriade Estado da Saúde,.eis que é o órgão competente para a organização e acompanhamento, noâmbito municipal, regional e estaduaÌ, do desenvolvimento da folíticae do sistema de atenção àsaúde e pela formulação. e coordenação da política estadual de assistência farmacêutica e demedicamentos (art' 41, incisos ll e Vl da Lei Complementar no 74ipo;1g). Transcreve-se odispositivo:

Art' 41. À SgS compete, em observância aos princípios e às diretrizes do Sistema
único de Saúde 1SúSy:

| - desenvolver a capacidade institucional e definir políticas e estratégias de ação
voltadas às macrofunções de.planejamento, gestão, regulação, acomfanhameÃto,
avaliação e controle na área da saúde;

ll - organizar e acompanhar, no âmbito municipar, regionar e estadual, odesenvolvimento da política e do sistema de atenião'a sãrtrue;

lll - garantir à sociedade o acesso universal e equitativo aos serviços de saúde, de
forma desce ntral izada, descon centrada e reg iona lizada;
lv - monitorar, anarisar e avariar a situação da saúde no Estado;
V * coordenar e executar, em caráter complementar, ações e serviços de vigilância,
investigação e controle de riscos e danos à saúde; '

Vl - formular e coordenar a política estadual de assistência farmacêutica e demedicamentos;

Vll - formular, articuladamente com o órgão central do Sistema Admínistrativo de
Gestão de Pessoas, a política de desenvólvimento e rormaçáó de pessoal oa areãda saúde, considerando o processo de descentralização e desconcentração dosprogramas, dos projetos, das ações e dos serviços de éaúde;

vlll - criar e implementar mecanismos de participação social como meio de
aproximar as políticas de saúde dos interesses'e das'necessidades Oa popufãiao;-
lX - formular e implementar políticas de promoção da saúde, de forma
aÉiculada com os Municípios do Estado e a sociedade civilorganizada;
X - garantir a qualidade dos serviços de saúde;

Xl - gerenciar as unidades assistenciais próprias do Estado;

Xll - desenvolver.mecanismos de gestão e regulação aplicáveis às unidades
assistenciais próprias, sob gestão ãescentralizaia,'que iáir"n"ça, em sua
organização administrativa;

Xlll - coordenar as políticas e ações programáticas de assistência em saúde
no SUS;

XIV - coordenar as políticas_da alenção primária, da média e alta complexidade, noque concerne à Administração pública Estadual; e
XV - coordenar as políticas de hematologia, hemoterapia e oncologia. (grifou-se).

Neste sentido, é o entendimento do STF, ao acolher medida cautelar pela suspensão devigência de lei que conferia atribuições a órgãos su'bordinados ao Governadordo Estado, ãr piqjã
de origem parlamentar:

MEDIDA CAUTELAR.--UNIFICAçÃO DA CENTRAL DE ATENDIMENTO
TELEFÔNICO PARA SERVIçOS C,STROUNIS E MUNICIPAIS. SUSPENSÃO DAVIGÊNcIA DE LEI DE oRIGEM PARLÀMENTAR . LEI N; 11.529, DE 22 DE
SETEMBRO DE 2000, Do ESTADO Do Rto GMNDE Do sul. 1.'Lei estaduat
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que disciplina, concomitantemente, atendimento telefônico de serviços estaduais e
municipais. Relevância jurídica na argüição de incompetência d-o Estado para
legislar sobre a matéria. 2, Ç_ompete privativamente ao poder executivo tCr,alínea e do inciso ll do-g ío do aÉigo 6í) a iniciativa de projeto de lei lueconfere atribuição a órgãos subordinados ao Governadór do Estado.
lnconstitucionalidade formal de lei de origem parlamentar que disponha sobre
essa matéria' 3. Pedido liminar deferido. Suspensão da vigênóia da iei no 11.529,
de22de setembro de 2000, do Estado do Rio Grande do sú|, até o julgament;i;ãi
da ação. (aDl2443.M^c, !gtg!or(a): MAURlcto coRRÊA, Tribunai p-teno, jutgadò
em 07t06t200í, DJ 29-08-2003 pp-00017 EMENT VOL-A2121-m ppj0d489)
(grifou-se).

Por sua vez, quanto aos arts. 90 e í0 do Projeto de Lei no 236.812022, sugere-se a
supressão dos mesmos, na medida em que versam, essencialmente, sobre a forma de ãxecução
do programa, o que, em nosso juízo, é matéria afeta à reserva de administração.

A esse respeito, é conveniente mencionar o entendimento reiterado da pGE, consoante sepercebe do Parecer n'23912022-PGE, de autoria do Procuradordo Estado Eduardo Meto Cavalcanti
Silva:

(...)

Por meio dessa reserya, é defeso ao poder Legislativo (ou quem exerça
atipicamente a função legislativa) invadir o campo daãxecuçao de lài, proprio ãà
Administração Pública. Em outras palavras, não d possÍvel, a pretexto de se exercer
a.função legislativa, -a invasão do espaço da iunção administrativa, sela pela
utilização desnecessária e abusiva de leis de efeitó concreto ou leis de caiáter
específico (afastando-se do cará,ter geral e abstrato dos atos legislativos), sela peÈ
regulamentação legalexacerbadamente minuciosa nos campoé em que se requer
maior margem de atuação da Administração - por atos'abstratos ou mesmo
concretos. Arazâo a ser observada é que não se poderia adentrar em um "domínio
de execução", de modo a "executar legalmente a lei". Logo, extrai-se da reserva
geral de administração um impedimento ao legislador ãe editar uma lei com
descrição normativa excessivamente detalhada aponto de inviabilizar o exercícioda função administrativa, seja engessando indevidamente a atuação da
administração pública em concreto (não dando abertura para a atuação dô poder
discricionário, quando.recomendável), seja por perder a lei, sem motiüo justifi;ável,
seu caráter material de ato geral e abstrato, ou, ainda, por restringir ocampo do
poder regulamentar, quando esse for recomendável. A fim de esclaréce, o quà u"1n
a ser a Reserva derA6r;n'r*ção, vale colacionar o entendimento do supremo
Tribunal Federal - STF, in verbis:

o princípio constitucional da reserva de administração impede a ingerência
normativa do Poder Legislativo em. matérias sujeitas à excíusiva comËetenóiã
administrativa do Poder Executivo. É que, em taió matérias, o Legislativo não se
qualifica como instância de revisão dos atos administrativos emanados do poder
Executivo. (...) Não cabe, desse modo, ao poder Legislativo, sob pena oe gravó
desrespeito ao postulado da separação de poderes, ãesconsiituir, por lei, atõs de
caráter administrativo que tenham sido editados pelo Poder Executivo, no estrito
desempenho de suas privativ-as atribuições institucionais. Essa prática'legislativà,
quando efetivada, subverte a função primária da lei, transgride o princÍpio Oã Oivisao
funcional do pode.r, representa comportamento he.-terodoxo d; instituifào
parlamentar e importa em atuação ultra vires do poder Legislativo, que não poãe,
em sua atuação político-jurídica, exorbitar dos limites queìefinem o exercício de
9!a_s prerrogativas instituclo19is. IRE 42z.sr4 ED, ret. min. celso de Meilo, j. 13-
12-2A11,2aT, DJE de 1g-2-20121. (...\

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURíDICA
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIAGERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURíDICA

O Princípio da Reserva de Administração tem sido, constantemente, resguardado pelo
STF, conforme se depreende dos seguintes julgádos:

fgravo regimental no recurso extraordinário com agravo. 2. Direito Constitucional.
Q. [epresentação de inconstitucionalidade. Art. 20 oã t-ei 6.048/2016, do Municíjü
do Rio de Janeiro. lniciativa parlamentar. lnterferência na gestão de contratos'de
gestão celebrados pelo Poder Público e as Organizações Sociais. Representação
de inconstitucionalidade jutgada procedente pèto órlao Especial oo'TJRJ. 4. o
supremo Tribunal Federarjá firmou o entendimentó no sentido de que padecã
de inconstitucionalidade formal a lei resultante de iniciativa parlamenlar que
disponha sobre matéria afeta à resêÌva de administração, coro 

"qu"lãatinente à gestão de contratos celebrados pela Admiíisiração pública.
Precedentes. 5. Negado provimento ao agravo régimental. (ARE 1ã37ggz AgR,
!91?t9l(g)j GILMAR^ MFryDES, Segundã Turmã, jutgadà em 2gt11t2o:21,
PROCESSO ELETRôN|CO DJe-237 DTVULG 3O-11-d021 pUBLtC 01_12_2021)
(grifou-se).

AçÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI QUE INTERFERE SOBRE
ôIBnurçÕEs DE SEcRETARTA DE EsrADo ervr únfÉnrn Éu.lÈriÃ Ã
RESERVA DE ADM|NISTRAçÃO. 1. Lei que determina que a secretaria de
segurança Pública do Estado de são paulo envie aviso de vencimento da
validade da caÉeira Nacional de Habilitação a seus respectivos poÉadores.
Matéria de reserva de _administração, ensejando ônus administrativo ilegítimo.
2. Procedência da ação direta de inconstiiucionalidade. (ADl S1OS, netãtorlal:
MARco AURÉLto, _Retato(g) p/ Acórdão: ROBERTO BARRoso, Tri6unat prehó,
jutgado em 11t't2t20í4, ACóRDÃo elernôNtco DJe-032 DTVULG 18_02-2015
PUBLIC 19- 02-2015) (grifou-se).

_elgl!"|Aç4o DIRETA DE tNCoNSTlructoNALtDADE. LEl 12.257t2006, DO
ESTADo DE SÃo PAULo. PoLÍTIcA DE REESTRUTURAçÃo ónsìÃT,ilns
CASAS E HOSPITAIS FILANTRÓPICOS. INICIATIVA PARLAMENTAR.
INOBSERVÂNCIA DA EXCLUSIVIDADE DE INICIATIVA DO CHEFE DO PODER
EXECUTIVO. ATRIBUIçÃO OE ÓRGÃOS DA ADMINISTRAçÃO PúELrõA È
?_E9r_rryAçÂo DE RECETTAS púBLrcAS. RESERVA oe Âoúrr.usïúõEo.
PEDIDO PROGEDENTE. 1. A Lei Estaduat 12.25T12006, de iniciãtiva
parlamentar, dispõe sobre política pública a ser exêcutada pela Secretaria de
Estado da saúde, com repercussão direta nas atribuições desse órgão, qúe
passa a assumir a responsabilidade pela qualificaçãõ técnica de hìospitàis
filantrópicos, e com previsão de repasse de recursõs do Fundo Estadual de
Saúde (_a*. Z1' 2. lnconstitucionalidade formal. Processo legislativo iniciado
por parlamentar, quando a Gonstituição Federal (art. 6í, g1o, ll, 'c,' e 'e')
reserva ao chefe do Poder Executivo a iniciativa de leis que tratem do regimójurídico de servidores desse poder ou que modifiquem a competênciie o
funcionamento de órgãos administrativos. 3. Ação bireta julgadà procedente.
(4P!1?8_8, Retator(a): EDsoN FAcHtN, Retator(aip/ Acórdãó: Áleúruone oe
MORAES, Tribunat pteno, jutgado em 29t06t2õ20, pnocesso ELETRoúrCõ
DJe-20 1 DIVU LG 1 2-08-2020 pU BL|C 1 3-08-2020) (grifou-se).

No mesmo sentido, recentemente, manifestou-se a Egrégia Corte de Justiça catarinense:
AçÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE - LEI DE INICIATIVA
PARLAMENTAR QUE DETERMINA A DIVULGAçAO, EM TEMPO REAL, DAS
RECEITAS E DAS DESPESAS DO MUNICÍPIO Eú APLICATIVO DE CELULAR -REGMS QUE AFETAM DIRETAMENTE O FUNCIONAMENTO E A
ORGANIZAçÁO DA ADMINISTRAçÃO . OBRIGAçEO OúE SE MOSTM
DESARRMOADA DIANTE DA REALIDADE I-óC* . MATÉRÀ DE
COMPETÊNCN PRIVATIVA DO CHEFE DO PODER EXECUTIVO MUNICIPAL.
AFRONTA AO PRINCÍPIO DA SEPARAÇÃO DE PODERES E AO DA RESERVA

Av prereiro osmer crrnha ,r. jt?ilt1,1":j,""'3"^,."l#89:a=#n'is-SC 
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DA ADMINISTRAçÃO - INCONSTIÏUCIONALIDADE CARACTERIZADA. PEDIDO
nqgPlNf-Er _ 

(TJSC, Direta de rnconstitucionaridade (órgão Especiar) n.
5037013-07.2020.8.24.0000, do Tribunal de Justiça de Santa Cãtarina, iet. Sátete
Silva Sommariva, órgão Especial, j. 1 g-OS-2022). "

Quanto a esses dispositivos, entende-se que a matéria interfere no funcionamento e na
organização administrativa, sendo iniciativa reservada do Chefe do Poder Executivo Estadual, com
fundamento no $ 1o, inciso ll, alínea "e", do art.61 da CRFB, e no $ 20, inciso Vl, do art. 50 da CESC.

Por fim, é imprescindível rememorar o entendimento recente exarado pelo Conselho
Superior (Consup) da_PGE, no processo administrativo PGE 63512020, no qual frevaleceu o voto-
vista do conselheiro Sérgio Laguna Pereira, oportunidade na qual o'Consup fr"ou as seguintes
teses:

1. Não é inconstitucional projeto de lei de iniciativa parlamentar que, embora crie
despesa para a Administração Pública, não trata da estrutura ou da atribuição de
seus órgãos nem do. regime jurídico de servidores públicos (art. 6i, 51o, d;cF; ;
art. 50, $2o, da CE) (Tema no 917 da Repercussão Geraldo'STF);
2. Os incisos I e ll do art. 167 da Constituição Federal, vedações dirigidas ao
administrador, e não ao legislador, não ensejam a inconstitucionátidaoe dé projeto
de lei de iniciativa partamentar. (ADl2Ot2)

Evidentemente que tais proposições, consoante destacado naquela oportunidade, não
estão imunes a eventual controle, coTg por exemplo, ao art. 113 Ob nto das DisposlçOes
Constitucionais Transitórias, redação incluída pela Emenda Constitucional no g5, de 201d3, airáf
detém natureza cogente e deverá ser observada no rito de tramitação de qualquér proposição. 

'

coNcLUSÃO

Diante de todo o exposto, opina-se:

A) pela constitucionalidade da proposição legislativa, condicionado ao necessário
aperfeiçoamento do "Programa Farmácia Solidária",-com a ádequação às recomendações exaradas
na fundamentação;

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURíDIGA

MARCOS ALBERTO NTÃO

Procurador do Estado

3Rrt' t tg. A proposição legislativa que crie ou altere despesa obrigatória ou renúncia de receita deverá ser acompanhada
da estimativa do seu impacto orçamentário e financeiro, (lncluídJpela Emenda Constitucional no g5, de 20i6)

B) pela inconstitucionalidade formal subjetiva do art. 3o, S 2o, e arts. í0 e 11 do projeto de
lei, por afronta à competência normativa da Anvisa, e, pela inconstitucionalidade formal 

'Oo 
ârt. g",

caput, $ í", e arts. 70 e 90, pela inobservân-cia ao Princípio da Reserva de Administração e da
Separação de Poderes, em ofensa aos arts. 20 e61, $ 1o, inciso ll, alíneas ucu e ueu c/c art. ó4, inciso
Vl, alínea "a", da CRFB e arts. 32, 50, $ 20, incisos lV; Vl c/c art. 71, inciso lV, alínea ,,a,,, da CESC.

É o parecer.

Av Prereito osmarcrrnha ,r. iá.9i,n1,1"9"9^""t3"^*i##t##or*-sc- Fônê.í4sì 3664-7600
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURÍDICA

DESPACHO

Referência: SCC 12429t2022

Assunto: Pedido de Diligência ao projeto de Lei n. e236.912022

Origem: Gasa Civil(CC)

lnteressada: Assembleia Legislativa do Estado de santa catarina (ALESC)

De acordo com o parecer retro exarado pelo procurador do Estado, Dr. Marcos Alberto Titão,
cuja ementa foi assim formulada:

Pedido de diligência. projeto de Lei no 0236.g/2022, o qual "lnstitui o programa
Farmácia solidária - conscientização, doação, reaproveitamento, dispensação f,"r" "população e descarte de medicamentos no âmbito do Estado de Santa ôatarina e
adota outras providências". Constitucionalidade da autorização legislativa ao poder
Executivo parâ a execução do referido programa, resguardada a necessária
regulamentação quanto à execução. Lei de "óaráter proglamático,'. competêncià
legislativa da união para estabelecer as normas gerais de proteção e defesa da
saúde, a teor do art. 24, inciso Xll, da CRFB, e aos Èstados paia a suplementação da
legislação federal, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, $$ 1o e 

'2o, 
dâ

CRFB e art. 10, g 1o, da cESc). Necessária uniformiiação do ambieÀìâ norr"iiuo,
regulado pela Lei Federal no g.Tg2, de 26 de janeiro de 19ôg, a qual ',Define o sistema
Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência Nacional Oe Vigilância Sanitária, e dá
outras providências". Competência normativa da Agência Nãcional de Vigilância
Sanitária (Anvisa), enquanto responsável pela coordenação do Sistema Naciãnal de
Vigilância Sanitária, no.exercício das funções de normatização, controle e fiscalização
dos produtos, substâncias e serviços de interesse para a sâúde (art. 70, incisos l, Vll,
XXI e )fill clc arl. Bo, S 1o, inciso l). Reserva de administr"çào. Matéria afeta ao
funcionamento e à organização administrativa (art. g4, inciso vl, alínea,'a,,, da CRFB;
arl. Tf inciso lV alínea."a", da CESC). lnconstitucionalidade formaldos arts.3o, 7o, go;
10 e '11 da proposição. lniciativa privativa do Chefe do Poder Executivo, a teor áo d t",inciso ll, alíneas "c" e "e", do art. 61 da constituição da República, reproduzidos, em
razão do princípio da simetria, no g 20, incisos lV e vl do art. 50 áa constituiçao
Estadual. separação de Poderes (arts. 20 da CRFB e 32 da cEsc). Viabilidade da
proposição, observadas as recomendações exaradas.

À consideração superior.

Florianópolis, data da assinatura digital.

ALINE CLEUSA DE SOUZA

Procuradora-Chefe da Gonsultoria Jurídica

página.1 de t . wqw. pge.sc.gov.br judicial@pge.sc.gov.br
Av. osmar cunha, 220'Êd. J.J.cupertino, centro - cÈp aeotsio0, Fto-riaïóporË-sC - Fone: (48) 3664-7600
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Referência : SCC 1 2429 12022

Assunto: Pedido de.dilig,ência. Projeto de Lei no 0236.812022, o qual "lnstituio programa Farmácia
Solidária - conscientização, doação, reaproveitamento, dispensação para a populãção e descartede medicamentos no âmbito do Estado de Santa Catarina- e adota ouiras providências".
Constitucionalidade.da autorização legislativa ao Poder Executivo para a execuçáo do referidoprograma, resguardada a necessária regulamentação quanto à execução. t--ei Oe "caráterprogramático". Competência legislativa da União para estabelecer as normaó gerais de proteção e
defesa da saúde, a teor do art. 24, inciso Xll, da CRFB, e aos Estados p"r" ã suplementaçáo oa
legislação federal, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, S'S to 

" 2o,'dâ CRFEí e art.
10j^S_í": da _CESC). Necessária uniformização do ambie-nte normativo, rãgihOo pela Lei Federal no
9.782, de 26 dejaneiro de 1999, a qual "Define o Sistema Nacional Oe üigitancia Sanitária, cria a
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências". Coripetência normativa da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), enquanto responsável pela coordenação do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, no exeicício das funções Oe normãúação, conirole e
fiscalização dos produtos, substâncias e serviços de interesse para a saúde (art. 7ó, incisos l, Vll,
XXI e XXll c/c art. 80, $ 1o, inciso l). Reserva de administração. Matéria afeta ao funcionamento e à
organização administrativa (art.84, inciso Vl, alínea "a", dá CRFB; arl.71, inciso lV, alínea,,a,,, da
CESC)' lnconstitucionalidade formal dos arts.3o,7o,9o, 10 e 11 da proposição. lniciativa privaiivà
do Ghefe do Poder Executivo, a teor do $ 1o, inciso ll, alíneas u"u 

" 
ï"u' 

Oo ãrt. 61 da Constituição
da República, reproduzidos, em razão do princípio da simetria, no $ 20, íncisos lV e Vl do art. S0 da
constituição Estadual. separação de Poderes (arts. 20 da cRFg e gz da CESC). Viabitidade Jàproposição, observadas as recomendações exaiadas.

Origem: Casa Civil(CC)

lnteressada: Assembleia Legislativa do Estado de santa catarina (ALESC)

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA.GERAL DO ESTADO
GABINETE DO PROCURADOR.GERAL

DESPACHO

De acordo com o Parecer n.36512022-PGE da lavra do Procurador do Estado, Dr. Marcos
AlbeÉo Titão, referendado pela Dra. Aline Cleusa de Souza, Procuradora-Chefe da Consultoria
Jurídica.

SÉRGIO LAGUNA PEREIRA
Procu rador-Geral Adj u nto para Assu ntos J urídicos

- 1. Aprovo o Parecer n. 365/2022-PGE referendado pelo Dr. Sérgio Laguna pereira,
Procu rador-Geral Adju nto para Assuntos J uríd icos.

2. Encaminhem-se os autos à Diretoria de Assuntos Legislativos da Casa Civil.

Florianópolis, data da assinatura digital

ALISSON DE BOM DE SOUZA
Procurador-Geral do Estado

av prereito í)smar crrnha ,rn lnngTXÍ.:,i,,l 
""nr,-.,##Fn -&##,ôris-sc - Fone.í48ì 3â64-7600
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
stsrEMA úuco DE sAUDE
SUPERINTeToÊrucn DE PLANEJAMENTo eu snÚoe
DIREToRIA DE ASSISTÊrucn pnnuRcÊurlcR

TNFoRMAÇÃo no 17 st2o22tsES/DIAF Florianópolis, 04 de agosto de 2022

Referência: Ofício no 959/CC-DIAL-GEMAï - SCC
12463t2022

A Diretoria.de. Assuntos Legislativos, por meio do ofício no g5g/CC-DIAL-GEMAT, datadode 2810712Q22, solicita o exame 
-e 

emissà de parecer a respeito do projeto de Lei no0236.812022, que 
.."lnstitui _o Programa Farmácìa Solidária - conicienliiaçâo, doaçãó,reaproveitamento, dispensação para a população e descarte de medicamentos no âmbito doEstado de Santa Catarina e dá outras providéncias", oriundo da Comissão de Constituiçao ãJustiça da Assembleia Legisrativa do Estado de santa óatarina 1nlÈscy. 

----
Em análise ao referido Projeto de Lei foram observaàos diversos pontos críticos. Umdestes, referente ao Art. 21, no quai cita que as doações de medicam"nG, ú.lrindo amostrasgrátis, poderão ser recebidas, dentre outros, de empresas do segrento farmacêutico. Apossibilídade de fornecimento de amostras grátis pela indústria farmacõuticá Llou distribuidoraspoderá acarretar em aumento da judiciary1{ao, visto que poderão ser fornecidas amostras grátis

de medicamentos não padronizados no SUS, e consequentemente fora dos protocolos Clínicos eDirehizes 
-Terapêuticas 

do Ministério da Saúde, que quando não estiverem disponÍveis naFarmácia Solidária serão solicitados por outras via's, qúal seja a j"ãúiái óalientamo, qu" ãincorporação de medicamentos no SUS, por meio da Gomíssâo Nácional dã lncorpor"çdò-Oã
Tecnologias no sus (coNlrEc), se dá pela análise técnica " qúárin""o" das evidênciascientíficas existentes quanto ao uso do medicamento em estudo. Os medicamentos fornecidos poramostra grátis podem não ter evidências clínicas robustas, por serem recém tançaoos'nó
mercado, estando ainda em estudos de farmacovigilância lfase iv).

segundo ponto crítico apresentado põr este projeto áe Lei é o descumprimento dosprincípios do SUS - universalidade, igualdade e equidade'-, üisto que o 
"""iro 

ãos medicamentos
serão para alguns p-acientes (os que chegarem'primeiro, enquanto houver o medicamento emestoque) e não serão de fornecimento cóntínuo, visto que nem sempre os mesmos estarãodisponíveis à população.

Outro ponto crítico é a ausência de rastreabilidade dos medicamentos doados, devido aausência de nota fiscal, havendo risco de recebimento de medicamentos falsificados, colocandoem risco a saúde dos pacientes.
o Art. 30, .inciso _Vl, apresenta um quarto ponto crítico, referente à triagem dosmedicamentos doados ao Programa, uma vez que a inspeção apenas visuãr àãs meoicamentosnão garante a sua qualidade e integridade. o armazenamento incorreto dos medicamentos(exposto ao calor e umidade,-por exemplo), pode acarretár Ãa degradação oã princrpio ativo e atédos. excipientes, que pode não apresentai âlteração visual, como coloração ou fragmentação e,desta forma, não é possível garantir a eficácia e a segurança. outroslim, muitos blisters demedicamentos atualmente são de cor metalizada, impeõindo ã ooseruãóão oo comprimido oudrágea' Destarte, preocupa muito a responsabilidade dada ao farmacêutico, pãragraro 1o e Art. 70,quanto a triagem dos medicamentos que devem ser utilizados no programa mediante inspeção da

DIAFGAB/MKM

f Rua Esteves Júnior, nã Bg0-Anexo I sEs- 1ë sndar - centro-
- Florianópolis/SC_ g8015-ig0
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ESÏADO DE SANÏA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DASAÚDE
SISTEMA ÚI.IIco DE SAUDE
SUPERINTeToÊrucn DE PLANEJAMENTo ev snÚoe
DIREToRIA DE AsslsrÊNcn rnnuncÊutrcn

integridade física e prazo de validade, ambos os quesitos não são efetivos para garantia daqualidade do medicamento a ser ofertado à população. Ao receber o medicãmento, ofarmacêutico não terá garantias quanto ao correto armazenamento dos medicamentos por parte
da população.

Ademais, .no projeto proposto, a logística reversa é possível apenas com osmedicamentos recebidos de doação de indústriaJfarmacêuticas e disiribuidoras, ficando 
" 

."rgõdestes o recolhimento dos medicamentos vencidos/avariados e o descarte correto dosmedicamentos. Nos demais casos, o descarte correto dos medicamentos caberá à farmácia
municipal ou estabelecimento_ privado que- aceitou a doação do medicamento, visto que não serápossível cobrá-lo da população que estará doando os medicamentos. para o correto descarte demedicamentos, seja com prazo de validade expirado, desvios de qualidade e/ou avarias, há anecessidade de contt"!"ç?o de empresa especializada para este fim, gerando custos aosmunicípios ou serviço privado que o fizer.

Os medicamentos sujeitos a controle especial descritos na portaria SVS/MS no}44, de 12de maio de 1998, possuem um rigoroso controle da Vigilância Sanitária, visto oi diu"rro, eventos
adversos que podem decorrer destes, podendo acarreúr vício e até teratojeniãioaoe na gestação
(como a talidomida). sugerimos a retiiada destes medicamentos do referúo projeto oe [ei, visìõque a referida Portaria, visto que o referido projeto de Lei atenta a diversãs-de seus àrtigãi,
conforme demonstrado abaixo:

Att. 78. Os medicamenúos â base de subsÍáncras consÍanÍes
d.as /t's_Ías deste Reguramento Técnico e de suas atualizações
deverão ser comerciarizados em embaragens invioráveis ã ae
fácil identificação.
Art. 79. É vedado às drogarias o fracionamento da embalagem
original de medicamenÍos â base de subsÍáncras consÍaãfes
das Íbfas deste Regulamento Técnico.
Art. 89' Ê proibido distribuir amosÍras grâtis de suôsÍáncras
e/ou medicamentos consÍanÍes deste Rãgutamento Técnico e
de suas atualizações.
$ ío Será permitida a distrihuição de amostras grátis de
medicamentos gue contenham subsÍánclas consÍanÍes das
t!.sJ19 'lCtl (outras subsÍáncÍas sujelÍas a controte especiat) e
"C4" (anti-retrovirais) deste Regutamento Técnico e'de súas
atualizações, em suas embalagens originais, exclusivamente
aos profssrbnais médicos, que assinarão o comprovante de
distribuição emitido peto fabricante.
S 20 Em caso de o profissionat doar medicamentos
amostras-grátis à instituição a que pertence, deverá fomecer o
respectivo comprovante de distribuição devidamente assinado,A instituição deverá dar entrada em Livro de Registro da
quantidade recebida.
S, 3" 9 comprovante a que se refere o caput deste artigo,
deverá ser retido pelo fabricante ou petá instituiçao õuárecebeu a a.mostra-grátis do médico, peto período aó Z póis1
anos,.ficando a disposição da Autoridade Sanitária para fi:ns aâ
fiscalização.

DIAFGAB/MKM

Rua Esteves Júnior, no 390 -Anexo I SEg - 10 andar - Centro _
Ftorlanópolls/ SC - 98015-ig0?
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^ ESTADO DE SANTA CATARTNA

ffi&à 3 ã?Ëíiãlfrss sÊ'âïïDA 
sAú D E

wsiJ=ï#Htr|gi!siâ,?ïË',iÈi*ïi[=JËt?,EM'AúDE

Destarte, conforme. Portaria supracitada, a compra, venda, transferência ou devolução de
medicamentos que contenham substâncias constantes da lista "C3" (imunossupressorasy áevem
ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridadó Sanitária do local
de domicílio do remetente, e medicamentos que contenham substâncias constantes das listasu41", "A2" (entorpecenles), 'A3' , "81" 

"..'P?' 
(psicotrópicas), C1" (outras substâncias sujeitas acontrole especial), "c?" (retinóicas), "C4" (anti-retiovirais), 'i5' (anabolizantes) ó ';D1"

(precursoras) devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou úota Fiscai Fatura, isentos de visto
da Autoridade Sanitária local do domicílio do remetente.

Em relação ao medicamento talidomida, solicitamos a inclusão deste ao Art. 70, parágrafo
10' Em razão da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC no 11, de22de março aeZOl, jqual
dispõe sobre o controle da substância Talidomida e do medicamento que a conienha, na qual'em
seu Art.5í, declara que "é proibido, sob quatquerforma ou pretexto, àistriouiramostras-grátisou
fazer qualquer propaganda da suhstância Tatidomida ou do'medicamento que a contenha". Além
disso, para que farmácias públícas ou privadas dispensem medicamentos á base de talidomida é
necessário o credenciamento e o cadastramento pela autoridade sanitária competente. O
credenciamento possuivalidade de 1 ano, devendo sei renovado após o término deste prazo.

Em relação ao objetivo do Projeto de Lei de promover o uso racional de medicamentos,
evitando a automedicação, e evitar o descarte incorieto de medicamentos, e em alternativa a
9sse, sugerimos que para tgl seja realizada a qualificação e estruturação da Assistência
Farmacêutica junto aos. municípios, para que estes possam realizar o cuidadó farmacêutico junto
aos. pacientes, garantindo o uso racional dos medicamentos, evitando a automedicaçáo e
realizando o correto descarte dos medicamentos.

Sugerimos que o presente Projeto de Lei seja encaminhado à Superintendência de
Vigilância Sanitária da Secretaria de Estado da Saúde pára análise quanto às qüestões sanitárias,
e ao Conselho de S.e.cretários Municipais de Saúde de Santa Caiarina (CObEMS/SC), visto ã
responsabilidade cedida às Secretarias Municipais de Saúde no presente piojeto de Lei.

Atenciosamente,

(assinado digitalmente)
Carmem Regina Delziovo
Superintendente de Planejamento em Saúde

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assistência Farmacêutica

DIAFGAB/MKM

Rua Esteves Júnior, n0 390 -Anexo I SES - 10 andar, Centro -? /sc- 8801$130
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Código para verificação: 5ZXí MOC2

Este documento foiassinado digitalmente pelos seguintes signatários nas datas indicadas:
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
DIRETORIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRA
GERÊNCA DE INSPEçÃO E NAOruITORAMENTO DE SERVIçOS DE SNÚOC

PARECER NO 4IaO2aISES/GEIMS/DIFES Florianópolis, 1I deagosto de2022

Trata-se de manifestação técnica
referente ao Projeto de lei
0236.812022 contido no SGp-e
SCC 1242912022, o qual propõe
regulamento que "lnstitui o
Programa Farmácia Solidária".

Aporta nesta gerência solicitação de manifestação acerca de projeto de Lei no
0236'82022 que "lnstitui o Programa Farmácia Solidária - conscientização, doação,
reaproveitamento, dispensação para a população e descarte de medicamentos no âmbito do
Estado de Santa Catarina e dá outras providências", oriundo da Comissão de Constituição e
Justiça da Assembleia Legislativa do Estado de santa catarina (ALEsc).

A Gerência de lnspeção e Monitoramento de Serviços da Saúde (GEIMS), ao analisar
tecnicamente o referido projeto de leifaz as manifestações abaixo.

lnicialmente reporta-se a Constituição da República Federativa do Brasil de 19gg, que
ao referir-se a saúde diz:

Art. 196' A saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
políticas sociar.s e econômicas que visem à redução do risco de doença e de
outros agravos e ao acesso universal e iguatitário âs agões e seruiços para sua
promoção, proteção e recuperação.

De forma objetiva, compete ao Estado promover a saúde e reduzir agravos.

Deve-se considerar a competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária
(ANVISA) para regulamentar as atividades relacionadas a medicamentos, conforme previsto na
Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária,
cria a Agência Nacionalde vigilância sanitária, e dá outras providências, que diz:

4ft. g hcumbe à Agência, respeitada a tegistação em vigor, rcsulamentar.
controlar e fiscalizar os produtos e seruços que envolvam risco à saúde pública.

$ ío Consrderam-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização
sanitária pela Agência:

I - medicamentos de uso humano. suas subsÍá ncias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

[...] (Grtfu e supressões nossas)

Av. Rio Branco, 152
CEP 88015-200 - Foney'Fax: 3251-7990 - e-mail:

dw@saude.sc.gov.br www,ügilanciasanltarÍa.sc,gov.br e-g,áü\mfln .3 t','y-.,-H
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILÂNCIA SAN]TÁRA
GERÊNCA DE INSPEçÃO C TTAOruITORAMENTO DE SERVIçOS DE SNÚOC

Fl 02 do Parecer No 41212219ES/GE|MS/DIFES de 1 1 de agosto de 2022.

Há competência das Unidades Federativas e dos Municípios para legislar de forma
complementar aos regulamentos federais, porém esses devem ser mais restritivos e não
podem contrariá-los (nem flexibilizá-los).

Verificando-se a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC no 44, de 17 de agosto de
2009 (ANVISA) que dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário do
funcionamento, da dispensação e da comercialização de produtos e da prestação de serviços
farmacêuticos em farmácias e drogarias e dá outras providências, ao tratar das condições de
armazenamento, diz:

Art' 35. Iodos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada,
seguindo as especificações do fabrtcante e sob condições que sarantam a
manutenção de sua identidade, integridade, qualidade, segurança. eficácia e
nstrcabilldade.

s1" L.I
S2o O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da ação direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preseruar a identidade e integridade química, física
e microbiológica, garantindo a qualidade e segurança dos mesmos.
$3o Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo
da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especifibações declaradas
na respectiva embalagem, devendo a temperatura do tocat ser medida e
registrada diariamente.

$4o Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrão (p1p) a
metodologia de vertficação da temperatura e umidade, especificando faixa
de horário para medida considerando aquela na qual há maior probabitidade de
se encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

$5"/.../ (Grtfos e supressões nossas)

Observa-se que, de forma genérica, todos os medicamentos são ',têrmolábeis',
(perdem suas propriedades se expostos a temperaturas diferentes das definidas como ideais
pelo fabricante), sendo alguns mais tolerantes e outros menos, mas para todos há indicação
destes limites, que em princípio são monitorados e garantidos pelos serviços farmacêuticos,
mas não pelos cidadãos.

Exige-se dos estabelecimentos farmacêuticos (da produção a dispensação) garantias
da manutenção das condições ideais de armazenamento dos medicamentos, e o presente
projeto de lei remete para uma condição onde esta exigência deixa de existir para os
medicamentos contemplados nele, considerando que o cidadão pode não dispor de locais
adequados para o armazenamento destes medicamentos, bem como não dispõe de
procedimentos que monitorem esta condição de armazenamento, conflitando com os
regulamentos sanitários federais vigentes.

No que se refere à rastreabilidade, historicamente a ANVISA emite resoluções
determi nando recolhimento de medicamentos que apresentam indicações para tal, pela
inadeq uabilidade de uso por humanos, sendo que o referido projeto não contem plará
condições para a rastreabilidade dos medicamentos, e assim, a logística reversa dos

Av. RioBranco, 152
CEP 88015-200 - FonelFax: 325l-7990 - e-mail:

dvs@saude.sc.gov.br www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br 4"n*imfiln SrtP.",Y
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
DIRETORIA DE VIGILÂNCA SANITÁRA
GERÊNCA DE INSPEçÃO E VOruITORAMENTO DE SERVIçOS DE SAUDE

Fl 03 do Parecer No 4l2l22lsES/GElMs/DIFES de 11 de agosto de 2022.

fabricantes e distribuidorores que deveria levar até a farmácia qual o medicamento ainda esteja
(não vendido), para recolhimento, não alcançará as "Farmácias Solidárias", as quais poderão
inclusive dispensar indevidamente medicamentos com ordem de recolhimento.

O projeto tem como objetivo receber doação de medicamentos, incluindo amostras
grátis, provenientes da população, clínicas e profissionais da saúde, empresas farmacêuticas,
conforme consta no seu artigo 20. Neste ponto, vale destacar que o referido projeto contraria o
artigo 33 da Resolução de Diretoria Colegiada RDC n" 96 de 17 de dezembro de 200g
(ANVISA)' que dispõe sobre a propaganda, publicidade, informação e outras práticas cujo
objetivo seja a divulgação ou promoção comercial de medicamentos:

Art. 33 A distribuição de amostras grátis de medicamentos
somente pode ser feita pelas empresas aos proflssionais
prescritores em ambulatórios, hospitais, consultórios
médicos e odontológicos.

S 10 Ê vedado distribuição de amostras grâtis de
medicamentos biológicos.

S 2o É vedada a distribuição de arnosÍras grátis de
preparações magistrais.

S 3o É vedada a distribuição de amostras grátis de
medicamenÍos rsenfos de prescrição.

Ainda, no artigo 20, destacamos que somente a avaliação visual de integridade física
e da data de validade do medicamento, realizada pelo farmacêutico, não garantem a qualidade
química e microbiológica do medicamento. Visto que, quando os produtos são armazenados na
casa do paciente, são expostos a várias situações de armazenagem (como umidade,
incidência de raios solares ou temperatura) que podem alterar a integridade química e,
portanto a eficácia do medicamento (não promover a ação para qual foi indicado), e até mesmo
provocar eventos adversos. O gerenciamento de qualidade de um medicamento requer
análises específicas e complexas para garantir a eficácia e a segurança do produto, e que
somente são possíveis em laboratórios adequados para esta finalidade.

Deve-se considerar que a falta de eÍicácia de um medicamento pode trazer sérias
implicações aos pacientes na maioria das indicações (hipotensores que não baixam a pressão
arterial, antitérmicos que não controlem a temperatura corporal, antibiótiocos, antifúngicos,
antiparasitários, antivirais que não "matam" as bactérias, os fungos, os parasitas ou os vírus,
hipoglicemiantes que não controlarão a diabetes, antianítmicos que não controlarão as
anitmias, hormônios sintéticos que não resultem nos efeitos desejados, antineoplásícos que
não inibam a evolução do câncer, anticoncepcionais que não evitem a ovulação, ,..), enfim,
medicamentos que poderão não resultar nas ações esperadas pelo paciente e seu médico,
sendo que estes esperam por estas ações, podendo induzir o paciente e o profissional médico
responsável pelo paciente a seguir por outros caminhos terapêuticos (as vezes inadequados),
"mascarando" uma evolução clínica, podendo colocar em risco a própria vida dos pacientes.

Av. Rio Branco, 152
CEP 88015-200 - Fone/Fax: 325l-7990 - e-mail:

dvs@saude.sc.gov,br www.úgilanciasanitaria.sc.gov.br e-gx,.limhia -srfiw

P
ág

in
a 

50
. V

er
sã

o
 e

le
tr

ô
n

ic
a 

d
o

 p
ro

ce
ss

o
 P

L
./0

23
6.

8/
20

22
.

IM
P

O
R

T
A

N
T

E
: 

n
ão

 s
u

b
st

it
u

i o
 p

ro
ce

ss
o

 f
ís

ic
o

.



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
DIRETORIA DE VIGILÂNCA SANITAR|A
GERÊNCA DE INSPEçÃO E MONITORAMENTO DE SERVIçOS DE SAÚDE

Fl 04 do Parecer No 4l2D2zlsEs/cEtMS/DtFES de 11 de agosto de 2022.

Deve-se considerar também que o armazenamento e o transporte inadequado do
medicamento podem não alterar suas características físicas (observadas vísualmente), mas
podem alterar a composição química, e esta, resultar em efeitos adversos graves aos
pacientes (podendo haver uma falta de eficácia associada a efeitos indesejados), também
colocando em risco a integridade física do paciente, não podendo ser descartado o risco de
vida. uma simples avaliação visual não é capazde detectar estas alterações.

Observa-se também o incentivo à intercambialidade de medicamentos entre os
municípios desde que sejam observadas as boas práticas de armazenamento, dispensação,
transporte e validade do medicamento, inciso Vl do artigo 60, sendo que estas condições não
são garantidas nos medicamentos obtidos por doação.

Destaca-se que de acordo com a legislação sanitária vigente, apenas os
estabelecimentos definidos por lei podem dispensar medicamentos: farmácias, drogarias,
postos de medicamentos, unidade volante e dispensário de medicamentos, onde são
observadas as condições de armazenagem e procedência e contando com a atuação do
responsável técnico farmacêutico para a execução das suas atividades.

Visando garantir a integridade física e saúde dos usuários, a Agência Nacional de
VÍgilância Sanitária - ANVISA proíbe que os medicamentos controlados e antimicrobianos
sejam devolvidos e/ou trocados nos estabelecimentos, o que entendemos que por analogia, a
impossibilidade da viabilidade projeto de lei, conforme consta no artigo 21 da RDC n" 471 de
23 de fevereiro de 2021, que dispõe sobre os critérios para a prescrição, dispensação,
controle, embalagem e rotulagem de medicamentos à base de substâncias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em associação, listadas em lnstrução
Normativa específica.

Att. 21. Ê vedada a devolução, por pessoa física, de
medicamentos antimicrobianos industriatizados ou
manipulados para drogarias e farmâcias.

g 10 Excetua-se do disposÍo no caput deste artigo a
devolução por motivos de desvlos de quatidade ou de
quantidade gue os tomem impróprios ou inadequados ao
consumo, ou decorrentes de disparidade com as
indicações consÍanÍes do recipiente, da embalagem,
rotulagem ou mensagem pubticitária, a qual deverá ser
avaliada e documentada pelo farmacêutico.

$ 20 Caso seja verificada a peftinência da devolução, o
farmacêutico não poderá reintegrar o medicamento ao
estoque comercializável em hipótese alguma, e deverá
notificar imediatamente a autoridade sanitária competente,
informando os dados de identificação do produto, de
forma a permitir as ações sanitârias peftinentes.

Av. Rio Branco, 152
CEP 88015-200 - Fone/Fax: 323l-7990 - e-mail:

dvs@saude.sc.gov.br www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DIRETORIA DE VIGILÂNCA SANITÁRA
GERÊNCA DE INSPEçÃO C VOruITORAMENTO DE SERVIçOS DE SNÚOE

Fl 05 do Parecer No 4l2l22lsES/cEtMS/DTFES de 1 1 de agost o de 2022.

Da mesma forma no Art. 61 da Portaria SVS/MS n' 06 de 29 de janeiro de 1g99 que
aprova a lnstrução Normativa da Portaria SVS/MS n' ![4 de 12 de maio de i99g, que instituiu
o Regulamento Técnico das substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial:

Art. 61 A compra, venda, transferência e devolução das
subsfáncias consfanfes das Í.sÍas uA7" e ,,A2,,

(entorpecentes) uAg" "87" e ,,82,, (psicotrópicas) ,Ci,
(outras subsÍáncras sulbiÍas a controle especiat), "C2"
(reti nóide s), "C4,' (a nti- retrovi rais),,,C 5" (an abol izantes), e
"Dl" (precursores) da portada SVS/MS n." 344/gg e de
suas atualizações, bem como os medicamenÍos gue as
contenham, devem estar acompanhadas de nota ftscal ou
nota fiscar fatura, isenÍos do visto da Autoidade sanftárta
Iocalde domicílio do remetente.

Também a Portaria SVS/MS n" 06/1999 será desrespeitada no que refere-se a
escrituração dos medicamentos sujeitos a controle especial, considerando a previsão em
normativa dos documentos aceitos para escrituração, que no caso de doação não estão
contemplados, conforme o parágrafo $ 40 do artigo 93, que diz:

Art. 93 Livros de Registro Específico (ANEXO XWtt
constante da poftaria SVS/MS n.o 544/gg): é o livro
destinado ao registro da movimentação de estoque de
subsÍáncras e medicamentos entorpecentes, psicotrópicos
e outras de controre especiar que fazem pade das /rsÍas
consÍanÍes da poftarta SVS/MS n.o 544/gg e de suas
atuarizações. serão necessánbs os seguinÍes Ívros de
regrsfros específicos:

L.l
$ 40 Os documentos abaixo descriÍos são documenÍos
hábeis pera e escrtturação:

a) entrada: Nota Fiscat ou Nota Fiscal Fatura, ou
documento equivalente da tnstituição p(tblica;

[...] prtfos e supressões nossas)

Em relação ao inciso Xl do Art 11 do Projeto de Lei, no que tange o medicamento
Talidomida, informamos que na RDC n" 11 de 22 de março de 2011, que dispõe sobre o
controle da substância Talidomida e do medicamento que a contenha, o Art. 51 proíbe a
distribuição de amostras-grátis ou fazer qualquer propaganda da substância, e também no Art.
54 que em caso de desuso do medicamento, é necessária a devolução à unidade pública
dispensadora, previamente cadastrada. Deve-se considerar que mulheres grávidas expostas à
Talidomida durante o período crítico podem gerar bebês com alguma malformação.

Av. Rio Branco, 152
CEP 88015-200 - Foney'Fax: 3ZSl-7990 - e-mail:

dvs@saude.sc.gov.br www.ügilanciasanitaria.sc.gov.br
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
DIRETORIA DE VIGILÂNCA SANITÁRA
GERÊNCIA DE INSPEçÃO E UOruITORAMENTO DE SERVIçOS DE SAUDE

Fl 06 do Parecer No 41212219ES/GEIMS/DIFES de 11 de agosto de 2022.

Foi documentado que mesmo uma dose única de S0 mg pode levar a alguma
malformação, ou seja, é um medicamento que requer alto controle.

Também recomenda-se considerar o Decreto no í0.388, de 5 de junho de 2020 que
regulamenta o s 1o do caput do art. 33 da Lei no 12.305, de 2 de agosto de 2010, e institui o
sistema de logÍstica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso
humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens após o descarte pelos
consumidores, que diz:

Art' 90 os consumidores deverão efetuar o descarte dos medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso e de suas embalagens de acordo coín as
normas estabelecidas pelos órgãos integrantes do SisÍema Nacional do Meio
Ambiente - Sl'snama.

Desta forma, identificamos que o referido Projeto de Lei, não atende as legislações
sanitárias vigentes podendo colocar em risco a saúde da população, além da piora do quadro
clínico do paciente devido à perda de eficácia e da segurança do medicamento, levando a
sobrecarga no Sistema de Saúde.

À consideração superior,

Daniella Cristina Aguiar
Farmacêutica GEI MS/D |VS/SUV/SES
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Farmacêutica cE I MS/D |VS/SUV/S ES
(assinado digitalmente)

Cristine Durante de Souza Silveira
Gerente - GEIMS/DIVS/SUV/SES
(assinado digitalmente)

De acordo,
Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora de Vigilância Sanitária - SUVISES
( a ssi n ad o d i g ita I me nte)

Av. Rio Branco, 152
CEP 88015-200 - FonelFax: 3251-7990 - e-mail:

dvs@saude.sc.gov.br www.vigilanclasanltaria.sc.gov,br
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sgpe Assinaturas do documento

Código para verificação: 3SGE49VW

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatários nas datas indicadas

.f CR|ST|NE DURANTE DE SOUZA SILVEIRA (CPF: 040.)üX.159-XX) em 11t08t2022 às 13:31:19
Emitido por: "sGP-e", emitido em igloTt2ol9 - 13:34:41 e vátido até,l3l0zt211B - 13:34:41.
(Assinatura do sistema)

J LUCÉL|A SCARAMUSSA RIBAS KRYCKYJ (CpF: 028.)Ofi.439-XX) em 11t08t2022 às 13:34:39v Emitido por: "sGP-ê", emitido em z7na2o2o - 10:56:16 e vátido até 27t0212120 - í0:s6:16.
(Assinatura do sistema)

,l DANIELLA cRlsrlNA AcutAR (cpF: 0B1.xxx.í29-xx) em 11t08t2022 às i3:35:i3
Emitido por: "sGP-e", emitido om o4tost2o21 - 14:49:12 e válido até 0410st2121 - 14:49:12.
(Assinatura do sistema)

J LIA QUARESMA colMBRA (cpF:B51.xxx.g89-)ü) em 11togt2o22às 13:38:42
Emitido por; "sGP-e", emitido em 1glo7l2o1} - '14:32.30 e válido até 13t07t2118 - 14:32:so.
(Assinatura do sistema)

.l EDUARDO MARQUES MAcARto (cpF: 022.XXX.907-xx) em 11t08t2022 às i6:31:58
Emitido por: "sGP-e", emitido em 02lo7l2o1} - '14:11:55 e válido até 02107121'18- 14:1 1:s5.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta cópia, acesse o link .sea.sc.
docu mento/U0ND)QEwM Dy4)OAwMD lM2RTQ5V|o= ou o site
https://portal.sgpe.sea. sc. gov. br/portal-externo
ou aponte a câmera para o eR Code presente

e informe o processo scc 000í2463t2022 e o código 3s6E49vw
nesta página pararealizar a conferência.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE
CONSULTORIA JURIDICA

TNFORMAçÕES

Processo: SCC 12463 12022
lnteressado: Diretoria de Assuntos Legislativos da casa civil
Assunto: Consulta. Autógrafo do projeto de Lei no 0236.g12022
Objeto: Ofício no 959/CC-D|AL-GEMAT

lnteresse Público.

Senhor Consultor,

Cuida-se de pedido de exame e a emissão de parecêr a respeito da
existência ou não de contrariedade ao interesse público do autógrafo do projeto de Lei no

0236'812022, aprovado pela Assembleia Legislativa, de origem parlamentar, que ,,institui

o Programa Farmácia Solidária conscientização, doação, reaproveitamento,
dispensação para a população e descarte de medicamentos no âmbito do Estado de
Santa Catarina", disponível para consulta nos autos do processo referência no SGC
12429t2022.

Ato contínuo, a Gerência de lnspeção e Monitoramento de Serviços de Saúde
apresentou o Parecer Técnico no 4|21221SES/GEIMS/DIFES de fls. 7-12, no qual registra
parecer desfavorável ao exposto no referido PL no que diz respeito ao interesse público.

É a síntese do necessário.

MATTHEUS HAGGO
Consultoria Jurídica

Rua Esteves Júnior, 160 - centro - Florianópolis/sc - cEp: gg.015-130 - Fone: (4g) g664-gs49www.saude.sc.gov.br cojur@saude.sc.gov.bi
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sgpe Assinaturas do documento

Código para verificação: 2p2HRG25

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatários nas datas indicadas

,í
MATTHEUS HAGGO em 18t08t2022 às 20:01:13
Emitido por: "sGP-e", emitido em 2glosl2o22 - 14:14:36 e válido até 2glost2122- í4:14:3ô.
(Assinatura do sistema)

Para veriÍicar a autenticidade desta cópia, acesse o link
documento/U0NDXzEwM DY4XzAwM D IWMJJfMIAySFJH MjU= ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc. gov. br/portal-externo
ou aponte

e informe o processo SCC 000í2469t2022 e o código 2P2HRG2S
nesta página pararealizar a conferência.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE
CONSULTORIA JURíDICA

PARECER No I 406/2022|SES/COJ UR/CONS

Processo: SCC 1 2463 12022
lnteressado: Diretoria de Assuntos Legislativos da Casa Civil

Ementa: Autógrafo de projeto de Lei no 12463t2022 que
"institui o programa Farmácia sotidária - conscientizaçào,
doação, reaproveitamento, dispensação para a poputação e
descarte de medicamentos no âmbito do Estado de 

-santa

catarina e dá outras providências". rnteresse púbrico, parecer
da área técnica (fls. a-6) desfavorável. Ao GABS.

I. RELATÓRO

Adoto como relatório o teor constante no documento "lnformações,', de fl. í4,
subscrito pelo servidor Mattheus Haggo.

il. FUNDAMENTAçÃO

Inicialmente, cumpre destacar que, conforme os arts. í7 e 18, do Decreto no

2.38212014, compete a esta Pasta, quando solicitada a se manifestar pela Secretaria de
Estado Casa Civil (SCC), apreciar os Projetos de Leis que em sua matéria apresentem
repercussão na área da saúde.

Art. 17 - Á scc, por intermédio da GEMAT, ao receber os autografos, e
antes de suómeÍé-/os ao Govemador do Estado, promoverá consutla:
l - à PGE, quanto à legalidade e constitucionatidade;
lí - às SecreÍarias de Estado e aos demais órgãos e enttdades da
administração p(tblica esâdua4 quanto à exístência ou não de
contrariedade ao rnÍeresse público; e
Ill - ao Poder Judiciário, ao Ministério Ptiblico e ao Trihunat de Contas do
Estado (TCE), quando o autógmfo versar sobre matéria afeta às suas
re spectivas com petên ci as.
Art, 18 - As resposÍas às consu/Ías sobre autógrafos deverão:
I - ser precisas, c/aras e objetivas;
ll - conter indicativos explícitos de sanção ou veto;
lll - ser elaboradas com base no que esÍá dÁsposÍo no autógrafo;
lV- se abster de sugerir modificações no seu texto;
V- serrespondidas no prazo de 5 (cinco) dias (tteis; e
vl - obseruar, no que couber, o disposÍo no $ 50 do art. 70 deste Decreto.
Parágnfo único - Na hipótese de indicatívo de veto parcial, este deverá
recair sobre brto integral de aftigo, parágrafo, inciso ou'alínea. pritaaol

A respeito do procedimento o artigo 60, do Decreto no 2.39212014, dispõe:
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE
CONSULTORIA JURÍDICA

4Í 6" - compete aos órgãos seÍorlar.s, seÍon'als regionais e seccrbnals do
SrisÍema de Atos do Processo Legistativo:
t...1
v - analisar e coordenar a elaboração dos instrumentos retatiyos a
anteprojetos de lei, medida provisória e decreto, resposúa a diligências,
pedidos d9 informação, moções, requerimentos, indicaçõeg e a soÍãiÍagões
oriundas da ALESC;

O mesmo instrumento normativo esclarece que cabe à Casa Civil- CC, por meio
da Diretoria de Assuntos Legislativos - DIAL, a intermediação entre Executivo e Legislativo:

Att. 24 - Todo o relacionamento entre os poderes Executivo e Legistativo
esÍaduals referente aos aÍos do processo tegistativo deverá ser realizado
pelo titular da scc ou, por delegação, pelo Diietor de ÁssunÍos Legistativos.

Por fim, cabe esclarecer que as diligências solicitadas por parlamentares

deverão cumprir a seguinte rotina:

Art. 19 - As diligências oriundas da ÁIESC em retação a projetos de tei
deverão, no âmbito do Poder Executivo, ser encaminhadas às SecreÍanas
de Estado ou .aos órgãos especificados nos pareceres emitidos pelas
comÍssões parlamentares e, a critério da D|AL, a outras Secretaias ou
órgãos considerados necessárlos, para resposÍa no prazo máximo de 10
(dez) dias.
$ ío - Á resposÍa às ditigências deverá:
I - atender aos gueslÍos formulados ou às so/icifagões de manifestação
contidas na diligência e ser elaborada em tinguagem clara e oOjetiia,
fornecendo aos parlamentares entendimento precisõ, a fim de esctarece'r
eve ntu a i s d ú vid a s susciÍadas,'
ll - tramitar instruída com parecer analítico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria jurídica ou pela unidade de assesso ramento
iurídico, e referendado pelo tltular da Secrelr,rta de Estado ou pelo dirigenie
da fundação, autarquia, empresa púbtica ou sociedade de economia-mista
proponente, nos pedldos que envolverem matéria jurídica, aplicando-se, no
que couber, o disposÍo no art. go deste Decreto; e
lll - ser apresentada em meio físico mediante a juntada dos documentos
que a integram ao ofício encaminhado peta GEittAT, obseruado, no que
couber, o disposúo no $ 5o do art. 70 deste Decreto.
$ 2o - Ás.resposÍas às diligências apresentadas inadequadamente, de
forma a impossibilitar o seu processamento peta 'GEMAT, 

seao
imediatamente devolvidas à origem, para cumprimento dos requisitos àe
que trata este artigo.
S 3o - Os órgãos seÍonãis, sefozalb regionais e secclbnals selão
responsáreis pelo conteúdo e pela autenticidade dos documenÍos por e/es
expedidos para.que a scc, por intermédio da GEMAT, possa fomecer à
ÁLEsc material pertinente e satisfatório a atender às ditigèncias.

Dito Ísso, cabe transcrever o pL em análise:

PROJETO DE LEI PL./0236.8/2022

lnstitui o Programa Farmácia sotidária conscientização, doação,
reaproveitamento, dispensação para a poputação e - 

descarte de
medicamentos no âmbito do Estado de sanÍa 

-catarina 
e dá outras

providências.
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ESTADO DE SANTA CATARINA
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Art. 1o - Fica instituído o programa Farmácia sotidária - conscientização,
doação, reaproveitamento, dispensação para a poputação e descarte de
medicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamento cte saúde, por meio
do acesso gratuito aos medicamentos, provenientes de doàções da
comunidade e de instituições da sociedade civit.
Parágrafo (tnico - o Programa Farmácia sotidária - funcionará como um
serviço complementar â assisÍéncra farmacêutica, de cunho social.

4fr: .2o - o Programa consiste em receber doação de medicamentos,
ilcluinlo amosÍras grátis, oriundos da poputação, de ctínicas e profissrbnais
dg saúde de empresas do segmento farmacêutico e sua subseguenÍe
dispensação gratuita à poputação, sob responsabitidade técnica de um
profissional farmacêutico, após avaliação visual da integridade física e da
data de validade.
Parágrafo único - As regras para recebimento das doações de
medicamentos serão estabetecidas pelo farmacêutico responsável da
farmácia e na forma do disposÍo no art. 70 desta Lei.

Art. 30 - As farmácias desÍe Programa têm como atrtbuições:
I - efetuar o recebimento de doações de medicamentos de pessoas fisicas
ou jurÍdicas;
ll - efetuar a dÍspensação gratuita de medicamentos anecadados peto
Programa, obseruando os crttérios de avatiação visuat da integridade fisica
e do prazo de validade;
lll - prestar assisÍêncra farmacêutica em tempo integrat;
lV - implantar fluxograma de coteta;
v' implantar boas práticas de recebimento, armazenamento, dispensação
e descafte coneto de medicamentos;
vl - efetuar a tiagem dos medicamentos doados ao programa, obseruando
a a.valiação pela equipe técnica quanto à integridade fisica e ao prazo de
validade;
wl - implantar sistema de registro de entrada e saída dos medicamentosrecebidos; ewll ' emitir relatórtos gerenciars das doações, entradas e saídas do
esÍogue e dos descarfes.

$1" -. A incorporação e a entrada no estoque, a avariação visuat da
integridade física e o pnzo de vatidade devem ser Íarefas dásempenhadaspor profissional farmacêutico, podendo ser auxiliado por voluntártos,
estagiários esÍudanÍes de farmácia ou árcas afins.
$2o - os medicamentos suieiÍos ao controle especial, portaria svs/MS no
344, de 12 de maio de 1998, e suas alterações, e os medicamentos da
Resolução-RDc ÁNylsÁ no 20, de 5 de maió de 2011, ê suas alterações,
deverão ser incluídos no estoque apenas peto farmacêutico.

Art. 10 - os municípios optanfes do programa Farmácia solidária -poderão desenvolver si9úqma que permita ã comunicação de estogue e
promova o intercâmbio de informações, a fim de que haja a possibilidade de
ser realizada permuta ou transferência de medicamentos.

Art. 5o - caberá a cada secretaria Municipat de saúde planejar,
desenvolver e organizar as normas de coleta, triagem e dispensação ãos
medicamentos para a população, bem como 

-gerenciar' o píograma
Farmácia Solidária.
Parágnfo único - A execução do programa Farmâcia solidária - serét de
responsabilidade do município, mediante utitização de estabelecimentos
públicos ou prtvados, devendo a dispensaçao aos medicamentos ser
realizada somente em farmácias tegaimente habilitadas e na forma da
presente Lei.

Art' 60 - cabe aos municípios optantes do programa Farmácia sotidária:
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I - disponibilizar os meios necessárlos para a implantação e manutenção da
unidade de atendimento ao Programa;
II - firmay parcerias com universidadeg esco/as Íécnrbag órgãos de
govemo, órgãos de c/asse, entidades e sociedade organizada viiando ao
de se nvolvi me nto do P rog ra ma ;lll - firmar parcertas com ind(tstias, distribuidores de medicamentos,
f7rmá9iag, instituições de ensino, eÍnpresas, assocragôes, entidades e
demais órgãos visando à anecadação de medicamentos de forma gratuita
para o Programa;
IV - promover campanha de esclarecimento à poputação sobre os
requisitos necessárlos ao recebimento gratuito dos medicamentos, bem
como armazenamento, uso racional, descarte coneto, perigos da
automedicação, impoftância da doação ao programa dos medicamentos em
desuso antes do vencimento;
v incentivar a participação da sociedade civil, organizações
govemamentais e não govemamenÍalg nas ações do programá rarmacia
Solidária;
vl - manter intercâmbio com outros municípios visando à manutenção e ao
desenvolvimento do Programa mediante permuta de medicamenÍoí desde
que obseruadas as boas práticas de armazenamento, dispensação e
transporte e validade do medicamento;
wl - efetuar o desenvolvimento de methorias contínuas do programa,
yigando ao aprimoramento do srsÍema e benefícios aos usuários; e
vlll.- incluir o Prognma de Gerenciamento de Resíduos de seruços de
Saúde.

Art. 70 - caberá ao profissionat farmacêutico responsâvel pelo programa
Farmácia solidária - proceder à rigorosa triagem dos medicamentos
doados, devendo obedecer na avatiação dos meücamenÍog aos seguinúes
critérios mínimos:
I - avaliação do prazo de validade;
Il - avaliação visual da integridade física; e
I! - identificação da methor destinação: doação ou descafte.
$ío - Nâo podem ser remanejados, sob nenhuma hifótese, os seguinúes
medicamentos:
I - fora do prazo de validade;
ll - manipulados;
lll - suspeitos de terem sido fnudados;
IV' mal identificados, 9om nome itegívet ou em tíngua estrangeira, sem
data de validade, sem dosage m, sem lote ou sem conõentração; 

'
v ' fracionados que não possuam identificação do nte' e data de
vencimento;
w ' com inbgrtdade frsica comprometida, que apresentem manchas,
grumos, problemas na coloração, umidade, deformação aparente e outros
danos;
Vll - colírios, pomadas e xaropes com lacres violados; e
Vlll - termolábeis.
$2o -.constatado qua,lquer.mínimo vestígio de violação da embalagem
primária,- o medicamento será sumariamente descartadõ.
s3o - Ê vedada a dispensação de medicamentos não registrados na
ANVISA- Agência Nacionat de Vigitância Sanitária.

Art. 80 - A dispensação dos medicamentos captados oconerá em farmácias
integnntes de Programa Farmácia sotidárta, sob a responsabitidade técnica
do farmacêutico.

Art. 90 - A dispensação de medicamentos ao beneficiário, destinatárto final,
somente será efetuada mediante a aprcsentação dos segurnfes regursiÍos;
I - o beneficiário deverá portar receituário-original, p-rescria de maneira
clara e legível, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas
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oficiais, assinatura, registro no órgão profissionat conforme tegistação
vigente; e
ll - o beneficiârio deverá apresentar documento de identificação com foto e
cartão Nacional de saúde do sr.sÍema único de saúde- su5 - atualizado.
$1o - Fica vedada a dispensação de medicamentos ao menor de 1g
(dezoito) anos de idade desacompanhado do responsável.
$2o - os beneficiários deste programa deverão ser informados e asslnar
termo de conhecimento de que os medicamentos foram ohtidos na forma da
presente Lei, no momento da primeira retirada ou quando do cadastro do
usuáio.

Art. 10 - No âmbito deste Programa, as receitas terão a seguinte vatidade:
I ' se especificando na receita o uso contínuo, l g0 (cento ã oitente dias;
ll - controle especial, 30 (trinta) dias;
lll - antimicrobianos, 10 (dez) dias; e
lV - anticoncepcionais, 12 (doze) r7,eses.
Parágnfo (tnico - A validade das receiÍas será contada a partir da data da
emissão e nos casos das receitas sem data será a pàrtir aa primeira
dispensação.

Art.11 - o armazenamento e a dispensação dos medicamentos su.1'eiÍos ao
controle especial e os medicamentos â base de substâncias c/asbríïcadas
como antimicrobianos deverão obedecer ao que segue:
I - os medicamentos sob regime de controle especiat deverão permanecer
guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereça segurança, em local
exclusivo para esfe fim, sob a responsabifiaàde -do 

fàrmacêutico
responsável;
ll -;.a dispensação dos medicamenÍos sob regime de controle especial e
antimicrobianos é responsabilidade exclusiva dõ farmacêutico;
lll - a receita e a notificação da receita deverão estar preencítidas de forma
legível,. sendo a quantidade em algarismos arábicos e por extenso, seÍn
emenda ou rasura;
IV - a farmácia somente poderá dispensar quando fodos os itens da receita
e da respectiva notificação de receita estiverem devidamente preenchidos;
v - a dispensação dos medicamenfos soó regime de ser efetuada mediante
receita, sendo n7a via" retida no estabelecimento farmacêutico e a "2a via"
! -e_volvidT 

ao paciente, com o carimbo comprovando o atendimento;
vl - a dispensação dos antimicrobianos, em qualquer forma farmacêutica
o-u-apresentação, somente poderá ser efetuada mediante receita, sendo a"la via" devolvida ao paciente e a "2a via" retida no estabelecimento
farmacêutico, com o cartmbo comprovando o atendimento;
ull - .nara que haia a dispensação dos antimicrobianos, a quantidade
deverá atender a integralidade do tratamento;
wll _- somente poderão ser dispensadas as receitas quando prescrttas por
profssionais devidamente habilitados;
lX - as prescrções por cirurgiões denÍrsfas e médicos veterinários só
poderão. ser drspensadas quando para uso odontotógico e veterinário,
respectivamente;
x - cada farmácia do Programa deverá manter o registro da quantidade
recebida em doação e da rastreabitidade dos medicaméntos dispensados,.xl - receitas e demais documentos comprovantes de movimentação-de
estoque deverão ser arquivados no esfaóe/e cimento, pelo prazo ae â poisl
Tnos; findo o prazo, os mesmospoderão serdesÍruídos,.e 

'

xll - receitas e demars documentos comprovantes de movimentação de
estoque das suôsÍáncias constanÍes da lista "c3" (imunossupre,ssoras,) e do
medicamento Talidomida deverão ser mantidos 

'no 
esÍabe tecimento peto

prazo de 5 (cinco) anos.
$1o - compete ao município optante peto programa Farmácia sotidária -exercer a fiscalização, o controle e regulamentai os procedimentos e rotinas
de que tratam este aftigo.
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$2o Ás autoridades sanitárias
periodicamente as farmácias desÍe
cu mprimento dos dÂsposrútzos /egais.

dos municípios inspecionarão
Programa, para averiguar o

Art. 12 - Fica a Administração púbtica Estaduat ou Municipat isenta dequalquer obrigatoriedade quanto à aquisição de quantitativos dos
medicamentos, no âmbito deste programa, Com intuito de completar ou
complementar o tratamenÍo dos pacientes atendidos.

Art. 13 - rodos os estabelecimentos púbticos ou pivados de que trata esta
Leificam submetidos à frscalização do consetho Regionat de Farmácia e da
Vigilância Sanitária, respelÍadas as pecutiaridades dó programa.

Art, 14 - o Poder Executivo regulamentará, no que couber, a presente Lei.

Art. 15 - EsÍa Lei entra em vigor após g0 (noventa) dias da data de sua
publicação.

lsto posto, a justificativa para a criação do referido Projeto de Lei é a de
estimular e promover a solidariedade, tendo como objetivo a "conscientização, doação,
reaproveitamento, dispensação para a poputação e descarte de medicamenfos no âmbito
do Estado de Santa Catarina", conforme o Ofício GPS/DL/o26112022, acostado às fls.2-14
do processo referência SCC 1242912022.

Em resposta ao ofício que enseja a presente demanda, a Superintendência de
Planejamento em Saúde (SPS) solicitou parecer da Superintendência de Vigilância Sanitária
(SUV)' visando esclarecer a viabilidade do referido Projeto de Lei diante das normas
sanitárias vigentes.

lnstada a se manifestar, SUV apresentou, por meio de Parecer Técnico no

4|2ï22|SES|GEIMS/DIFES (fls. 7-12) emitido pela Gerência de lnspeção e Monitoramento
de Serviços de Saúde (GEIMS), a seguinte recomendação:

t...1
Desta forma, identificamos gue o referido projeto de Lei, não atende as
legislações sanitárias vigentes podendo colocar em risco a saúde da
população, além da piora do quadro ctínico do paciente devido à perda de
eliclciT e da segurança do medicamento, levando a sobrecarga no sisÍema
de Saúde.

Ante o exposto, verifica-se a ausência de interesse público na demanda ora
analisada, sendo a manifestação da área técnica desfavorável à matéria da lei apresentada.

ilr. coNclusÃo

Limitado ao exposto, esta Consultoria Jurídica acompanha a manífestação da
área técnica no que diz respeito ao Projeto da Lei no 0296.812022, que opina pela
impertinência da legislação proposta frente ao melhor interesse coletivo, tendo em vista que
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esta foi considerada inadequada diante do que dispõem as normas sanitárias vigentes, fato
este que denota risco a saúde pública e a eventual sobrecarga do Sistema de Saúde.

É o parecer.

Florianópolis, (data da assinatura digital),

THIAGO AGUIAR DE CARVALHO
Procurador do Estado

De acordo. Para providências.

ALDO BAPTISTA NETO
Secretário de Estado da Saúde
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sgpe Assinaturas do documento

Código para verificação: M062KKC8

Este documento foiassinado digitalmente pelos seguintes signatários nas datas indicadas

J THIAGO AGUIAR DE GARVALHO (cpF: 843.xxx.903-XX) em 1gtogt2o22às 09:37:00
Emitido por: "sGP-e", emitido em 2oto3l2o19 - 1B12:2s e válido atê2ologl211g - 1B:12:2s.
(Assinatura do sistema)

J ALDO BAPTISTA NETO (cpF: 800.)fiX.609-xx) em 19/08/2022 às ,t4:5s:44
Emitido por: "sGP-e", emitido em 19106t2020 - 12:oo'.s4 e válido até 19t0612120 - 12:eo:54.
(Assinatura do sistema)

https://portal. sgpe. sea. sc. gov. brlportal-externo
ou aponte a câmera para o QR Code presente

e informe o processo SCC 000i2469t2022 e o código M062KKC8
nesta página para realizar a conferência.
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DEVoLUçÃo

Apos respondida a diligência, usando os atributos do Regimento
lnterno (Resolução no 00112019) em seu artigo 144, devolve-se o presente
Processo Legislativo PL./0236.812022 para o Senhor Deputado Milton Hobus,
para exarar relatório conforme prazo regimental.

Sala da Comissão, em 20 de outubro de 2022

Chefe de ria
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