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DO ESTADO IDE SANTA CATARINA

ﬁ ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DIRETORIA LEGISLATIVA

Coordenadoria de Expediente
Oficio n°® 0296/2022

Florianoépolis, 26 de julho de 2022

Excelentissima Senhora
DEPUTADA MARLENE FENGLER
Nesta Casa

Senhora Deputada,

Encaminho a Vossa Exceléncia cépia do parecer exarado pela
Comisséo de Constituicdo e Justica deste Poder, ao Projeto de Lei n° 0236.8/2022,
que ‘Institui o Programa Farmacia Solidaria - conscientizagdo, doagao,
reaproveitamento, dispensagdo para a populacdo e descarte de medicamentos no

ambito do Estado de Santa Catarina e adota outras providéncias”, para seu

conhecimento.
Respeitosamente,
; Beson.
Marlise Furtado Arruda Ramos Burger
\
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Palacio Barriga Verde GCrz0222 RQX 147

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro
CEP 88020-900 - Florianépolis - SC
Fone (48) 3221 2954/2559
www.alesc.sc.gov.br
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llustrissimo Senhor

LUIZ HENRIQUE COSTA

Presidente do Sindicato dos Farmacéuticos no Estado de SC (SINDFAR)
Nesta

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Senhoria copia do parecer exarado pela
Comisséo de Constituicao e Justica deste Poder, ao Projeto de Lei n® 0236.8/2022,
que “Institui o Programa Farmacia Solidaria - conscientizacdo, doacéo,
reaproveitamento, dispensagéo para a populacdo e descarte de medicamentos no
ambito do Estado de Santa Catarina e adota outras providéncias”, a fim de obter
manifestacdo sobre a matéria legislativa em exame.

Atencipsamente,

1

doRICARDO ALBA
{/ Primeiro Secretario

Palacio Barriga Verde
Coordenadoria de Expediente

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro
CEP 88020-900 - Florianépolis - SC
Fone 48) 3221 2954/2559
www.alesc.sc.gov.br

GCrz022rax/0147
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llustrissimo Senhor

MARCO AURELIO THIESEN KOERICH

Presidente do Conselho Regional de Farmacia de SC (CRF/SC)
Nesta

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Senhoria cépia do parecer exarado pela
Comisséao de Constituicdo e Justica deste Poder, ao Projeto de Lei n° 0236.8/2022,
que ‘“Institui o Programa Farmacia Solidaria - conscientizagdo, doagéo,
reaproveitamento, dispensacao para a populacdo e descarte de medicamentos no
ambito do Estado de Santa Catarina e adota outras providéncias”, a fim de obter

manifestacao sobre a matéria legislativa em exame.

enciosamente,
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RICARDO ALBA
Primeiro Secretario

Deplutado’

Palacio Barriga Verde GCr2022Rax/0147
Coordenadoria de Expediente

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro

CEP 88020-900 - Florianépolis - SC

Fone 48) 3221 2954/2559

www.alesc.sc.gov.br
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PROTOCOLO GERAL DA ALESC
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Senhor Chefe,

Encaminho a Vossa Exceléncia copia do parecer exarado pela
Comissdo de Constituicdo e Justica deste Poder, ao Projeto de Lei n°® 0236.8/2022,
que “Institui o Programa Farmacia Solidaria - conscientizagdo, doagéo,
reaproveitamento, dispensagdo para a populagdo e descarte de medicamentos no
ambito do Estado de Santa Catarina e adota outras providéncias”, a fim de obter

manifestagcdo sobre a matéria legislativa em exame.

Atenciosamente,
. ,/i AN
/ \ /-"'f' 1T
Deplitado RICARDO ALBA
/!
" Primeiro Secretario

Palacio Barriga Verde GCro22rax0147
Coordenadoria de Expediente

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro

CEP 88020-900 - Florianopolis - SC

Fone 48) 3221 2954/2559

www.alesc.sc.gov.br
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OF.ADM. n° 031/2022

Floriandpolis, 24 de agosto de 202?/\

Excelentissimo Senhor Lido no ﬁ-‘;x ediente

o

Deputado Ricardo Alba g de
Primeiro Secretario da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Cat "KRex

ar a(o} ?
Senhor Deputado, Diligéncia In

a'éu%_;ﬁrio;/
O projeto de lei 0236.8/2022, de autoria da ilustre deputada Marlene Fe gler
abrange interesse social, econO0mico, ambiental. E mais uma opgao de acesdo da
populagéo ao medicamento, evita o desperdicio, cujo descarte incorreto e seus regiduos

quimicos impactam o meio ambiente e por fim proporciona economia ao estado e aos
municipios.

Apresento a Vossa Exceléncia a manifestagdo deste Conselho Regional em
atencao ao oficio GPS/DL/0262/2022, referente ao Projeto de n° 0236.8/2022, que
institui o Programa Farmacia Solid4ria no estado de Santa Catarina.

01) Para a garantia da seguranca dos medicamentos estes devem ser mantidos
em locais secos devido serem sensfveis 4 exposicao a luz solar direta, umidade e calor
que podem ocasionar reagées quimicas, fazendo com percam a sua eficacia, qualidade
como garantir a estabilidade dos ingredientes ativos dos
medicamentcs doados ao projeio farméacia solidaria, mesmo mantidos em suas
embalagens lacradas e dentro do prazo de validade, devido desconhecimento das
condicdes sanitarias em que ocorreu o transporte e o armazenamento.

02) Em conformidade com o artigo 2° o farmacéutico responsavel técnico fara
uma inspegéo visual do medicamento doado ao projeto. No entanto apenas uma analise

visual ndo substitui a analise quimica que verificara a integridade dos principios ativos
presentes no medicamento;

03) O projeto prevé também 0 aproveitamento de amostras gratis de
medicamentos. A Resolugédo RDC 60, de 26 de novembro de 2009, da ANVISA, de 26

Ou em associagdo, determina no artigo 25 que o descumprimento das disposi¢oes
contidas nesta Resolucédo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lej n° 6.437, de 20

de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis,

05) A portaria 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, também determina no
artigo 98 que o nao cumprimento das exigéncias deste regulamento Técnico, constituirs
infragdo sanitéria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na |
Sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sangbes de natureza civil ou pen

Ao Expeus|

Em _O4 N _Jo /26
Deputado Ricardo Alba

10 Secretdrio
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E importante que Vossa Exceléncia submeta o projeto n° 0236.8/2022 também
a apreciagdo da Diretora da Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa

Catarina, Dra. Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyi, para que o analise sob o aspecto das
implicagdes em relagéo a legislacao sanitaria.

Atenciosamente,

ASSINADG DIGRALMENTE “
MARCO AURELIO THIESEN KOERICH b

CPF
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Farm. Marco Auré'lmivéuTh‘ie'sen Kberich
Presidente do CRF/SC
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&ups ESTADO DE SANTA CATARINA
W CASA CIVIL

Oficio n° 1117/CC-DIAL-GEMAT Florianépolis, 20 de setembro de 2022.
Senhor Presidente,

De ordem do Secretario-Chefe da Casa Civil e em atengéo ao Oficio n° GPS/DL/0261/2022,
encaminho o Parecer n° 365/2022, da Procuradoria-Geral do Estado (PGE), e o Parecer
n° 1406/2022/SES/ICOJUR/CONS, da Secretaria de Estado da Salde (SES), ambos contendo
manifestagdo a respeito do Projeto de Lei n° 0236.8/2022, que “Institui o Programa Farmacia
Solidaria - conscientizagdo, doagéo, reaproveitamento, dispensagéo para a populagéo e descarte
de medicamentos no ambito do Estado de Santa Catarina e da outras providéncias”.

Respeitosamente,

Ivan S. Thiago de Carvalho
Procurador do Estado
Diretor de Assuntos Legislativos®

——
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Lido no Expediente
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Excelentissimo Senhor

DEPUTADO MAURICIO ESKUDLARK
Presidente da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina, em exercicio
Nesta

*Portaria n° 038/2021 - DOE 21.558
Delegag8o de compeiéncla

OF 1117_PL_0236.8_22 PGE_SES_enc
SCC 12429/2022

Prombe A deninlabaaltliia da P dn Made e e Oeabe Naba i =

)1 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site htips://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-extemno e informe o processo SCC 00012429/2022 e o codigo 4905BGVN.
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PARECER n. 365/2022-PGE Floriandpolis, data da assinatura digital.

Referéncia: SCC 12429/2022

Assunto: Pedido de Diligéncia ao Projeto de Lei n°® 0236.8/2022

Origem: Casa Civil (CC)

Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

Pedido de diligéncia. Projeto de Lei n® 0236.8/2022, o qual "Institui o Programa
Farmacia Solidaria - conscientizagéo, doagéo, reaproveitamento, dispensagéo para
a populagéo e descarte de medicamentos no &mbito do Estado de Santa Catarina
e adota outras providéncias". Constitucionalidade da autorizacdo legislativa ao
Poder Executivo para a execugéo do referido programa, resguardada a necessaria
regulamentacéo quanto a execugao. Lei de "carater programatico”, Competéncia
legislativa da Unido para estabelecer as normas gerais de protecdo e defesa da
saude, a teor do art. 24, inciso XIl, da CRFB, e aos Estados para a suplementagéo
da legislagdo federal, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, §§ 1°e 2°,
da CRFB e art. 10, § 1° da CESC). Necesséria uniformizagdo do ambiente
normativo, regulado pela Lei Federal n® 9,782, de 26 de janeiro de 1999, a qual
"Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias". Competéncia normativa da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), enquanto responsavel pela coordenagéo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no exercicio das fungbes de
normatizagéo, controle e fiscalizagdo dos produtos, substancias e servicos de
interesse para a satde (art. 7°, incisos |, VII, XXI e XXII ¢/c art. 8°, § 1°, inciso 1),
Reserva de administragdo. Matéria afeta ao funcionamento e 2 organizacgao
administrativa (art. 84, inciso VI, alinea "a", da CRFB; art. 71, inciso IV, alinea "a",
da CESC). Inconstitucionalidade formal dos arts. 3°, 7°, 9°, 10 e 11 da proposigéo.
Iniciativa privativa do Chefe do Poder Executivo, a teor do § 1°, inciso |l, alineas "¢"
e "e", do art. 61 da Constituicio da Republica, reproduzidos, em razzo do principio
da simetria, no § 2°, incisos IV e VI do art. 50 da Constituigdo Estadual. Separagéo
de Poderes (arts, 2° da CRFB e 32 da CESC). Viabilidade da proposigéao,
observadas as recomendagoes exaradas.

Senhora Procuradora-Chefe da Consultoria Juridica,

RELATORIO

Por meio do Oficio n. 958/CC-DIAL-GEMAT, de 28 de julho de 2022, a Casa Civil, por
intermédio da Diretoria de Assuntos Legislativos (DIAL), solicitou 0 exame e a emisséo de parecer
por esta Procuradoria sobre o Projeto de Lei n° 236.8/2022, de origem parlamentar, que "Institui o
Programa Farmécia Solidaria - conscientizagéo, doag&o, reaproveitamento, dispensagdo para a
populagé@o e descarte de medicamentos no ambito do Estado de Santa Catarina e adota outras

Pagina1de 16  www.pge.sc.gov.br
Av Prafaitn Osmar Cunha 220 Fd .1.) Cunertina Centrn - R801 5.1 00 — Flariandnnlis-SC — Fana* (4R) 38R4-7600

01 de 16 - Documente assinado digitalmente. Para confer@ncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012429/2022 & o codigo BEZ146MM.



ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA

providéncias”, exclusivamente no tocante a constitucionalidade e a legalidade da matéria em
discussio.

O referido encaminhamento objetiva atender a pedido de diligéncia da Assembleia
Legislativa do Estado de Santa Catarina (Alesc), contido no Oficio GPS/DL/0261/2022.

Transcreve-se abaixo o contetido do projeto de lei em questio:

Art.1° Fica instituido o Programa Farmacia Solidaria — conscientizagado, doagcao,
reaproveitamento, dispensag&o para a populagdo e descarte de medicamentos,
com objetivo de auxiliar no tratamento de salde, por meio do acesso gratuito aos
medicamentos, provenientes de doagdes da comunidade e de instituicbes da
sociedade civil.

Paragrafo (nico. O Programa Farméacia Solidaria — funcionara como um servico
complementar & assisténcia farmacéutica, de cunho social.

Art.2° O Programa consiste em receber doagdo de medicamentos, incluindo
amostras gratis, oriundos da populagio, de clinicas e profissionais da salde, de
empresas do segmento farmacéutico e sua subsequente dispensagdo gratuita a
populaga@o, sob responsabilidade técnica de um profissional farmacéutico, apés
avaliagéo visual da integridade fisica e da data de validade.

Paragrafo Unico. As regras para recebimento das doagbes de medicamentos serdo
estabelecidas pelo farmacéutico responsavel da farmacia e na forma do disposto no
art. 7° desta Lei.

Art. 3° As farmécias deste Programa tém como atribuigdes:

I- efetuar o recebimento de doagées de medicamentos de pessoas fisicas ou
juridicas;
Il- efetuar a dispensagéo gratuita de medicamentos arrecadados pelo Programa,

observando os critérios de avaliagéo visual da integridade fisica e do prazo de
validade;

IIl- prestar assisténcia farmacéutica em tempo integral;
IV- implantar fluxograma de coleta;

V- implantar boas préiticas de recebimento, armazenamento, dispensagéo e
descarte correto de medicamentos;

VI- efetuar a triagem dos medicamentos doados ao Programa, observando a
avaliag&o pela equipe técnica quanto a integridade fisica e ao prazo de validade;

VII- implantar sistema de registro de entrada e saida dos medicamentos recebidos;
e

VIlI- emitir relatérios gerenciais das doagdes, entradas e saidas do estoque e dos
descartes.

§1° A incorporagéo e a entrada no estoque, a avaliagdo visual da integridade fisica
€ o prazo de validade devem ser tarefas desempenhadas por profissional
farmacéutico, podendo ser auxiliado por voluntarios, estagiarios estudantes de
farmacia ou areas afins.

§2° Os medicamentos sujeitos ao controle especial, portaria SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1998, e suas alteragdes, e os medicamentos da Resolugdo-RDC
ANVISA n. 20, de 5 de maio de 2011, e suas alteragdes, deverao ser incluidos no
estoque apenas pelo farmacéutico.

Art.4° Os municipios optantes do Programa Farmacia Solidaria — poderdo
desenvolver sistema que permita a comunicagdo de estoque e promova o
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intercdmbio de informagbes, a fim de que haja a possibilidade de ser realizada
permuta ou transferéncia de medicamentos.

Art.5° Cabera a cada Secretaria Municipal de Saude planejar, desenvolver e
organizar as normas de coleta, triagem e dispensagéo dos medicamentos para a
populagéo, bem como gerenciar o Programa Farmécia Solidaria.

Paragrafo dnico. A execugdo do Programa Farméacia Solidaria - sera de
responsabilidade do municipio, mediante utilizagdo de estabelecimentos publicos
ou privados, devendo a dispensagéo dos medicamentos ser realizada somente em
farmécias legalmente habilitadas e na forma da presente Lei.

Art. 6° Cabe aos municipios optantes do Programa Farmaécia Solidaria:

I- disponibilizar os meios necessarios para a implantagédo e manutengio da unidade
de atendimento ao Programa;

[I- firmar parcerias com universidades, escolas técnicas, érgaos de governo, 6rgaos
de classe, entidades e sociedade organizada visando ao desenvolvimento do
Programa;

lli- firmar parcerias com industrias, distribuidores de medicamentos, farmacias,
instituicbes de ensino, empresas, associagbes, entidades e demais orgéos visando
a arrecadagéo de medicamentos de forma gratuita para o Programa;

IV- promover campanha de esclarecimento a populagdo sobre os requisitos
necessarios ao recebimento gratuito dos medicamentos, bem como
armazenamento, uso racional, descarte correto, perigos da automedicacgéo,
importancia da doagdo ao Programa dos medicamentos em desuso antes do
vencimento;

V- incentivar a participagéo da sociedade civil, organizagbes governamentais e ndo
governamentais, nas agdes do Programa Farmacia Solidaria;

VI- manter intercdmbio com outros municipios visando a manutengdo e ao
desenvolvimento do Programa mediante permuta de medicamentos, desde que
observadas as boas praticas de armazenamento, dispensagdo e transporte e
validade do medicamento;

VII- efetuar o desenvolvimento de melhorias continuas do Programa, visando ao
aprimoramento do sistema e beneficios aos usuérios; e

VIII- incluir o Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Sande.

Art. 7° Cabera ao profissional farmacéutico responsavel pelo Programa Farmacia
Solidaria- proceder & rigorosa triagem dos medicamentos doados, devendo
obedecer na avaliagdo dos medicamentos, aos seguintes critérios minimos:

I- avaliagdo do prazo de validade;
- avaliag&o visual da integridade fisica; e
ll- identificacdo da melhor destinagao: doagdo ou descarte.

§1° Nao podem ser remanejados, sob nenhuma hipétese, os seguintes
medicamentos:

I fora do prazo de validade;
Il- manipulados;
Ill- suspeitos de terem sido fraudados:

IV- mal identificados, com nome ilegivel ou em lingua estrangeira, sem data de
validade, sem dosagem, sem lote ou sem concentracao;
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V- fracionados que nao possuam identificagdo do lote e data de vencimento;

VI- com integridade fisica comprometida, que apresentem manchas, grumos,
problemas na coloragéo, umidade, deformagao aparente e outros danos;

VII- colirios, pomadas e xaropes com lacres violados; e
VIII- termolabeis.

§2° Constatado qualquer minimo vestigio de violagdo da embalagem priméria, o
medicamento sera sumariamente descartado.

§3° E vedada a dispensagio de medicamentos nao registrados na ANVISA- Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 8° A dispensagdo dos medicamentos captados ocorrer4 em farmdcias
integrantes do Programa Farmécia Solid4ria, sob a responsabilidade técnica do
farmacéutico.

Art. 9° A dispensagio de medicamentos ao beneficiario, destinatério final, somente
sera efetuada mediante a apresentagéo dos seguintes requisitos:

I- o beneficiario devera portar receituario original, prescrito de maneira clara e
legivel, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas oficiais, assinatura,
registro no 6rgéo profissional conforme legislagdo vigente; e

[I- o beneficiario devera apresentar documento de identificagdo com foto e Cartio
Nacional de Satide do Sistema Unico de Satide- SUS- atualizado.

§1° Fica vedada a dispensagéo de medicamentos ao menor de 18 (dezoito) anos
de idade desacompanhado do responsavel.

§2° Os beneficiarios deste Programa deversio 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 usuario.

Art. 10. No dmbito deste Programa, as receitas teréo a seguinte validade:
I- se especificado na receita o uso continuo, 180 (cento e oitenta) dias;

l- controle especial, 30 (trinta) dias;

lll- antimicrobianos, 10 (dez) dias; e

IV- anticoncepcionais, 12 (doze) meses.

Paragrafo tnico. A validade das receitas sera contada a partir da data da emissao
e nos casos das receitas sem data sera a partir da primeira dispensacéo.

Art. 11. O armazenamento e a dispensacio dos medicamentos sujeitos ao controle
especial e os medicamentos & base de substancias classificadas como
antimicrobianos deverdo obedecer ao que segue:

I- os medicamentos sob regime de controle especial deverdo permanecer
guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga, em local exclusivo
para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico responsavel;

[l- a dispensagdo dos medicamentos sob regime de controle especial e
antimicrobianos & responsabilidade exclusiva do farmacéutico;

lll- a receita e a notificacdo da receita deverzo estar preenchidas de forma legivel,
sendo a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura;

IV- a farméacia somente podera dispensar quando todos os itens da receita e da
respectiva notificagio de receita estiverem devidamente preenchidos;
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V- a dispensagdo dos medicamentos sob regime de controle especial, em qualquer
forma farmacéutica ou apresentagdo, somente podera ser efetuada mediante
receita, sendo a "1° via" retida no estabelecimento farmacéutico e a "22 via"
devolvida ao paciente, com o carimbo comprovando o atendimento;

VI- a dispensagdo dos antimicrobianos, em qualquer forma farmacéutica ou
apresentagéo, somente podera ser efetuada mediante receita, sendo a "12 via"
devolvida ao paciente e a "22 via" retida no estabelecimento farmacéutico, com o
carimbo comprovando o atendimento;

VII- para que haja a dispensagao dos antimicrobianos, a quantidade devera atender
a integralidade do tratamento;

VIll- somente poderdo ser dispensadas as receitas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados:

IX- as prescrigbes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios sé poderdo ser
dispensadas quando para uso odontolégico e veterinario, respectivamente;

X- cada farmécia do Programa devera manter o registro da quantidade recebida em
doagéo e da rastreabilidade dos medicamentos dispensados;

XI- as receitas e demais documentos comprovantes de movimentagao de estoque
deverao ser arquivados no estabelecimento, pelo prazo de 2 (dois) anos; findo o
prazo, os mesmos poderéo ser destruidos; e

XlI- receitas e demais documentos comprovantes de movimentagéo de estoque das
substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento
Talidomida deveréo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§1° Compete ao municipio optante pelo Programa Farmacia Solidaria — exercer a
fiscalizag&o, o controle e regulamentar os procedimentos e rotinas de que tratam
este artigo.

§2° As autoridades sanitarias dos municipios inspecionaréo periodicamente as
farmacias deste Programa, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.

Art. 12. Fica a Administragdo Publica Estadual ou Municipal isenta de qualquer
obrigatoriedade quanto a aquisigdo de quantitativos dos medicamentos, no 4mbito
deste Programa, com intuiro de completar ou complementar o tratamento dos
pacientes atendidos.

Art. 13. Todos os estabelecimentos publicos ou privados de que trata esta Lei ficam
submetidos a fiscalizagdo do Conselho Regional de Farméacia e da Vigilancia
Sanitaria, respeitadas as peculiaridades do Programa.

Art. 14. O Poder Executivo regulamentara, no que couber, a presente Lei.
Art. 15. Esta Lei entra em vigor apés 90 (noventa) dias da data de sua publicagao.

Extrai-se da justificativa do parlamentar proponente que "Visando estimular e promover a
solidariedade, o Programa Farmacia Solidaria tem por objetivo possibilitar o acesso aos
medicamentos para a populagéo, por meio de doagbes oriundas de consultérios médicos, da prépria
comunidade, de empresas e industrias do ramo farmacéutico, entidades publicas, privadas, e outros
entes da sociedade civil".

Nesta toada, afirma ainda que "além de contribuir no tratamento de saude do individuo, o
Programa possibilita a reflex&o e conscientizagdo de toda a sociedade sobre o uso consciente e
responsavel de remédios; evita a auto-medicagdo e intoxicagdes; evita o desperdicio de
medicamentos, o descarte incorreto dessas composi¢des medicamentosas e seus residuos
quimicos que iriam impactar drasticamente o meio ambiente; e ainda, proporciona economia aos
cofres publicos do Estado e dos Municipios".

Pagina5de 16  www.pge.sc.qov.br
Av Prafaitn Osmar Cunha 220 Fd .1 Cunertina Cantrn - AR0N1 5-100 = FlorianAnnlis-SC — Fona® (4R) 38R4-7R800

P '__-_-.3'[2___-@' /
RUBRIGA

05 de 16 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site hitps:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012429/2022 & o codigo 8EZ146MM.



Pagina 28. Versao eletronica do processo PL./0236.8/2022.

IMPORTANTE: nao substitui o processo fisico.

ESTADO DE SANTA CATARINA )
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO

CONSULTORIA JURIDICA

Por fim, destaca que o “descarte inadequado de medicamentos impée riscos consideraveis
para a salide humana e para o meio ambiente de uma maneira geral. Estudos em ambito
internacional tém apontado para o fato de que o descarte nédo judicioso de medicamentos vencidos
ou sobras, feito pela populagdo em geral, no lixo comum ou na rede pulblica de esgoto, traz
consequéncias em termos da agressdo ao meio ambiente e a sadde humana".

Assim, o projeto em voga propée a implantag&o do "Programa Farmacia Solidaria", através
da conscientizagdo, doagéo, reaproveitamento, dispensagdo para a populagdo e descarte de
medicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamento de satde das pessoas por meio do acesso
gratuito aos remédios, provenientes de doagdes da comunidade e instituicbes da sociedade civil.

E o relatério.

FUNDAMENTAGAO

O Decreto n° 2.382, de 28 de agosto de 2014, que dispde sobre o Sistema de Atos do
Processo Legislativo, estabelece o seguinte sobre as diligéncias:

Art. 19. As diligéncias oriundas da ALESC em relagéo a projetos de lei deverso, no
ambito do Poder Executivo, ser encaminhadas as Secretarias de Estado ou aos
o6rgaos especificados nos pareceres emitidos pelas comissdes parlamentares e, a
critério da dial, a outras Secretarias ou érgéos considerados necessarios, para
resposta no prazo maximo de 10 (dez) dias.

A andlise realizada pela Procuradoria-Geral do Estado (PGE) restringe-se & legalidade e a
constitucionalidade do projeto de lei, cabendo as Secretarias de Estado e aos demais 6rgéos e
entidades da administragéo publica estadual consultadas manifestarem-se quanto a existéncia ou
nao de contrariedade ao interesse puiblico.

Nesses termos, passa-se a apreciagéo da proposi¢io.

Conforme se infere do teor do projeto de lei, de origem parlamentar, pretende-se, em
sintese, a instituicdo do "Programa Farmécia Solidaria", por meio da conscientizacéo, doagéo,
reaproveitamento, dispensagéo para a populagéo e descarte de medicamentos, com o objetivo de
auxiliar no tratamento de salde, através do acesso gratuito aos medicamentos, provenientes de
doagdes da comunidade e de instituigdes da sociedade civil.

Sobre o tema, cumpre mencionar que é competéncia comum da Uniéo, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios cuidar da satde e assisténcia publica, da protegéo e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia (art. 23, inciso II, da CRFB). Neste aspecto, é dever do Estado
garantir a todos o direito a satide mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugéo do
risco de doenca e de outros agravos e o acesso universal e igualitério as agGes e servigos para sua
promogéo, protecéo e recuperagéo (art. 196, CRFB).

O constituinte originario instituiu, entre as atribui¢des do sistema Unico de satde (SUS), o
dever de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude:
participar da produgéo de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos, hemoderivados e outros
insumos; execugdo das agbes de vigilancia sanitéaria e epidemiolégica; participagéo no controle e
fiscalizagdo da produgéo, transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos,
toxicos e radioativos, além da colaboragéo na protegéo do meio ambiente (art. 200 da CRFB).

E essa a tematica da proposicéo legislativa em voga, a qual almeja a doacgdo, o
reaproveitamento e a dispensagdo para a populagdo de medicamentos, provenientes da
comunidade e de instituigbes da sociedade civil.

Pagina 6 de 16  www.pge.sc.qov.br
Av Prefaitn Osmar Cunha 220 Fd .I.1 Cunertine Centrn - RRN1E-100 ~ Flariandnnlis-SC — Fana® (48) 3RAAR4-7R0N

-
=
7
_ A A
RUBRICA N
2 .y

s
6’ ‘_/
\_‘- v

06 de 16 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012429/2022 e o codigo 8EZ146MM.



Pagina 29. Versao eletronica do processo PL./0236.8/2022.

IMPORTANTE: nao substitui o processo fisico.

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA

O art. 2° do projeto de lei menciona que "o Programa consiste em receber doagdo de
medicamentos, incluindo amostras gratis, oriundos da populacao, de clinicas e profissionais da
saude, de empresas do segmento farmacéutico e sua subsequente dispensagdo gratuita a
populagéo, sob responsabilidade técnica de um profissional farmacéutico, ap6s avaliagéo visual da
integridade fisica e da data de validade".

No aspecto material, portanto, constata-se, a priori, o atendimento & concretizagdo da
competéncia comum de todos os entes federados para cuidar da satide e assisténcia publica da
populacéo, consoante destacado acima.

De outro norte, é relevante mencionar que a competéncia para legislar sobre protegdo e
defesa da salde é concorrente entre a Unido, os Estados e o Distrito Federal, a teor do art, 24, inc.
XIl, da Constituicdo Federal. Nesse sentido, compete a Unido o estabelecimento das normas gerais
e aos Estados a suplementagéo da legislagao federal, de acordo com as peculiaridades regionais
(art. 24, §§ 1° e 2°, da CRFB e art. 10, § 1°, da CESC), salvo se inexistir lei federal sobre normas
gerais, ocasido em que os Estados exercerdo competéncia legislativa plena, a fim de atender as
peculiaridades (art. 24, § 3°, da CRFB e art. 10, § 2°, da CESC).

No tocante & competéncia legislativa concorrente, assim entende o Supremo Tribunal
Federal (STF):

(---) O art. 24 da CF compreende competéncia estadual concorrente néo cumulativa
ou suplementar (art. 24, § 2°) e competéncia estadual concorrente cumulativa (art.
24, § 3°). Na primeira hipé6tese, existente a lei federal de normas gerais (art. 24, §
1°), poderao os Estados e o Distrito Federal, no uso da competéncia suplementar,
preencher os vazios da lei federal de normas gerais, a fim de afeigoa-la as
peculiaridades locais (art. 24, § 2°); na segunda hipétese, poderédo os Estados e o
Distrito Federal, inexistente a lei federal de normas gerais, exercer a competéncia
legislativa plena "para atender a suas peculiaridades” (art. 24, § 3°). Sobrevindo a
lei federal de normas gerais, suspende esta a eficacia da lei estadual, no que lhe for
contrario (art. 24, § 4°). [ADI 3.098, rei min. Carlos Velloso, j- 24-11- 2005, P, DJ de
10-3-2006.) (...) (ADI 2.818, rei. min. Dias T -5- 2013).

Cumpre salientar que o STF reconhece, no ambito da reparticdo de competéncias, a
existéncia do principio da subsidiariedade, o qual impGe deferéncia aos legisladores regionais e
locais, prestigiando o pluralismo politico. Assim, s6 haver inconstitucionalidade sob esse aspecto
se a lei editada pela Unido expressamente excluir a atribuicéo legislativa dos entes periféricos,
conforme se verifica da ementa abaixo transcrita:

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

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

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

Em seu voto condutor, o ministro Gilmar Mendes, redator do acérdao, traga diretrizes
interpretativas, quando surgem dividas sobre os limites da competéncia legislativa dos entes
federados. Basicamente, deve o intérprete conjugar duas premissas: a intensidade da relagéo da
situagao fatica normatizada com a estrutura basica descrita no tipo da competéncia em andlise e
verificar o fim primario a que se destina a norma, que possui direta relagdo com o principio da
predominéncia de interesses. Transcreve-se trecho do voto:

Nesse mesmo sentido, Tércio Sampaio Ferraz Janior menciona que o critério mais
util para a definigdo dos limites da competéncia dos entes federativos em matéria
de competéncia concorrente é o teleolégico, pois a caracterizagdo das normas
gerais deve se referir ao interesse prevalecente da organizagao federativa. Isso
porque, segundo seu entendimento, o federalismo cooperativo exige a
uniformizagéo de certos interesses como um ponto basico de uma colaboragéo bem
estabelecida, seja “porque é comum (todos tém o mesmo interesse) ou porque
envolve tipologias, conceituagdes que, se particularizadas num ambito auténomo,
engendram conflitos ou dificuldades no intercdmbio nacional’, constituindo-se,
assim, como matéria de norma geral (FERRAZ JUNIOR, Tércio Sampaio. "“Normas
gerais e competéncia concorrente. Uma exegese do art. 24 da Constituigao
Federal’. In: Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo. Vol.
90. Sao Paulo: FDUSP, 1995, p. 249). Note-se, que, em termos de promogéo de
direitos fundamentais e concretizagéo do principio da dignidade humana, esta Corte
tem reconhecido, inclusive, a possibilidade de os Estados ampliarem a protecéo
dada pela norma federal, especialmente quando voltadas 2 concretizagao do direito

Pagina 8 de 16  www.pge.sc.gov.br
Av Prafeito Osmar Cunha 220 Fd .1.1 Cunartinn Centra - 88015-100 — Floriandnnlis-SC — Fana (48) 3664-7600

08 de 16 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012429/2022 e o codigo BEZ146MM.



Pagina 31. Versao eletronica do processo PL./0236.8/2022.

IMPORTANTE: nao substitui o processo fisico.

ESTADO DE SANTA CATARINA
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
CONSULTORIA JURIDICA

a vida, & saude e a igualdade, conforme pode se verificar dos seguintes
precedentes:

()

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

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

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

A Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a qual "Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras providéncias", no
art. 2°, menciona as competéncias da Unido no 4mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
entre as quais estéo definir a politica nacional de vigilancia sanitaria, definir o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, além da normatizagdo, controle e fiscalizagdo de produtos, substancias e
servigos de interesse para a saude (incisos |, Il e IlI).

Especificamente, o art. 7° afirma que compete & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) a coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, inclusive, através da
autorizagéo do funcionamento de empresas de fabricag&o, distribui¢ao e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8°, além da comercializagdo de medicamentos (incisos | e VII). Compete ainda
a agéncia reguladora federal monitorar e auditar os érgdos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de coordenar e executar
o controle de qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8 da referida Lei, através de analises
previstas na legislagéo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
salde (incisos XXI e XXI). E mais, incumbe & Anvisa, observada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a satde publica, o
que inclui os medicamentos de uso humano, substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias (art. 8, § 1°, inciso I).

Ou seja, ndo é dado ao Estado-membro legislar sobre normas gerais sobre protegédo &
salde, matéria de estrita competéncia da Uniso, resguardada a atuagdo suplementar, observadas
as diretrizes tragadas pelo ente federal.

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

Observe-se que, no exercicio dessa competéncia legitima, a agéncia reguladora federal
editou a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, a qual "Dispde
sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagéo e
da comercializagéo de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias
e da outras providéncias". Sobre as condigbes de armazenamento, a referida normativa assim
estabelece:

Secéo |l
Das Condigdes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo
as especificagbes do fabricante e sob condigdes que garantam a manutengéo de
sua identidade, integridade, qualidade, seguranga, eficacia e rastreabilidade.

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

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agéo direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica,
fisica e microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.

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

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

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

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

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

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagédo,
corrupgdo, adulteragdo ou alteragio devem ser segregados em ambiente
seguro e diverso da area de dispensagdo e identificados quanto a sua
condigao e destino, de modo a evitar sua entrega ao consumo.

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

§2° A inutilizagéo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de
legislagio especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude,
assim como normas estaduais ou municipais complementares.
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§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de
vigildncia sanitdria ou por iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o
recolhimento destes produtos deve seguir regulamentacgéo especifica.

§4° A politica da empresa em relagéo aos produtos com o prazo de validade préximo
ao vencimento deve estar clara a todos os funciondrios e descrita no Manual de
Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento. (grifou-se).

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

Sobre o ponto, o projeto de lei almeja instituir o "Programa Farmacia Solidaria", no intuito
de conscientizar a populagdo, através da doagdo de medicamentos, reaproveitamento, e
dispensacéo para a populagdo, apds um processo de triagem, por meio da avaliagéo do prazo de
validade, verificagao visual da integridade fisica e identificac@o da melhor destinagéo, seja a doagdo
ou o descarte, pelo profissional farmacéutico competente.

Em nosso entender, contudo, deveré o legislador estadual observar a normativa especifica
editada pela Anvisa, que é quem detém a necessaria expertise para regulamentar, controlar e
fiscalizar os medicamentos de uso humano, substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias (art. 8, § 1°, inciso I).

O art. 3° define as atribuigdes das farméacias integrantes do programa, entre as quais,
efetuar o recebimento das doagdes dos medicamentos; a dispensagao gratuita dos medicamentos
arrecadados, observando os critérios supra mencionados: a prestagéo de assisténcia farmacéutica
em tempo integral; a implantagéo de boas praticas de recebimento, armazenamento, dispensagao
e descarte correto de medicamentos; a implantagéo de sistema de registro de entrada e saida dos
medicamentos recebidos e a emisséo de relatérios gerenciais das doagbes, entradas e saidas do
estoque e dos descartes. A norma em voga define atribuigbes as farmacias participantes do
Programa, sem mencionar se estéo inclusas as farmacias do Estado e dos municipios. No ponto, a
norma merece ser aprimorada, na medida em que afronta iniciativa privativa do Governador do
Estado para as leis que disponham sobre a organizagao e o funcionamento das Secretarias de
Estado e da Administragdo Publica Estadual, na forma do art. 50, §2°, inc. VI, e, ainda ao que
estabelece o art. 71, inc. IV, "a", da Constituigdo Estadual.

Quanto ao armazenamento e a dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial
e aqueles classificados como antimicrobianos (art. 11, do PL n. 0236.8/2022), ha norma geral da
Uni&o sobre a matéria. Neste sentido, observa-se que a Anvisa veda que medicamentos controlados
e antimicrobianos industrializados ou manipulados sejam devolvidos, por pessoa fisica, a drogarias
e farmécias, consoante norma expressa do art. 21 da Resolugdo RDC n° 471, de 23 de fevereiro de
20211, Alias, o descumprimento das disposigbes contidas na referida Resolugdo constitui infracao
sanitaria, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis (art. 25)2. Isto
porque, segundo o §2° do art. 21 da mencionada resolugéo, é proibido ao farmacéutico reintegrar o

1 Art. 21. E vedada a devolug8o, por pessoa fisica, de medicamentos antimicrobianos industrializades ou manipulados
para drogarias e farmacias. § 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolugéo por motivos de desvios de
qualidade ou de quantidade que os tornem impréprios ou inadequados ao consumo, ou decorrentes de disparidade com
as indicagbes constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, a qual devera ser avaliada
e documentada pelo farmacéutico. § 2° Caso seja verificada a pertindncia da devolugéo, o farmacéutico ndo podera
reintegrar o medicamento ao estoque comercializavel em hipotese alguma, e dever4 notificar imediatamente a autoridade
sanitaria competente, informando os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as agdes sanitarias
pertinentes.

2Art. 25.0 descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugao constitui infragéo sanitaria, nos termos da Lei n®.
6.437, de 20 de agosto de 1877, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis. ‘
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medicamento ao estoque comercializdvel em hipétese alguma, e deve, ainda, notificar
imediatamente a autoridade sanitaria competente, informando os dados de identificacao do produto,
de forma a permitir as agdes sanitarias pertinentes. Neste aspecto, sugere-se a insergéo de
proibigé@o de reaproveitamento dos referidos farmacos, os quais, apés estarem violados, ndo podem
ser reinseridos no estoque a ser ofertado & populag&o, sob pena de risco a salide publica, em
observancia a legislagio federal.

Outrossim, o art. 10 do projeto de lei define a validade dos receitudrios a serem utilizados,
0 que, em nosso entender, refoge & competéncia legislativa estadual. O projeto de lei pode fazer
remisséo a regulamentagéo federal pertinente, por exemplo, a Resolugdo RDC n°® 471, de 23 de
fevereiro de 2021, a qual, no art. 6° e seguintes, estabelece os critérios para a prescrigéo,
dispensagdo, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos & base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrigao, isoladas ou em associagio, listadas em
Instrugéo Normativa especifica, sem estabelecer, os prazos 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 comunicagéo de estoque e promova o intercambio
de informagdes, a fim de que exista a possibilidade de permuta ou transferéncia; instituem deveres
as Secretarias Municipais de Salde de planejar, desenvolver e organizar as normas de coleta,
triagem e dispensagdo dos medicamentos para a populagéo, bem como gerenciar o Programa
Farmacia Solidaria (arts. 4° e 5°). E o art. 6° estabelece que cabe aos municipios a disponibilizagéo
dos meios necessdrios para a implantagéo e manutengao da unidade de atendimento ao Programa;
a celebragéo de parcerias com universidades, escolas técnicas, orgéos de governo, entidades de
classe visando ao desenvolvimento do Programa; firmar parcerias com indUstrias, distribuidores de
medicamentos, farmacias, instituicdes de ensino, empresas, associagbes, entidades e demais
érgéos visando a arrecadagdo de medicamentos de forma gratuita; a promogao de campanha de
esclarecimento & populagdo sobre os requisitos necessarios ao recebimento gratuito de
medicamentos, bem como armazenamento, uso racional, descarte correto; manter intercAmbio com
outros municipios visando a manutengéo e ao desenvolvimento do Programa mediante permuta de
medicamentos, desde que observadas as boas praticas de armazenamento, dispensagdo e
transporte e validade do medicamento, entre outros deveres.

No pertinente a deflagragéo, é conveniente mencionar que a proposicao legislativa faz
mengao a Administragdo Publica Estadual, tGo-somente, no art. 12, ao definir que fica isenta da
aquisicéo de quantitativos dos medicamentos, no ambito do programa, com intuito de completar ou
complementar o tratamento dos pacientes atendidos. A (inica meng&o ao Estado de Santa Catarina
ou a Secretaria de Estado da Salde encontra-se na ementa do projeto de lei, que "Institui o
Programa Farmacia Solidaria - conscientizagdo, doagéo, reaproveitamento, dispensagdo para a
populagéo e descarte de medicamentos no dmbito do Estado de Santa Catarina e da outras
providéncias". Neste aspecto, impde-se a compatibilizagio com o principio da reserva de
administragéo, sob pena de méacula a separagdo de poderes (art. 32 da CESC), o que requer o
expresso deferimento ao Chefe do Poder Executivo para a definigéo quanto a forma de execugdo
do programa, eis que cabe somente ao Governador iniciar projeto de lei que disponha sobre a
organizagé@o e o funcionamento da Administragdo Publica Estadual.

Cumpre repisar que ndo é permitida a imposi¢do de obrigagdo ao Chefe do Poder
Executivo quanto ao dever de implementar o referido programa, sendo autoriza-lo, tdo-somente, a
executar, através da definicdo da estrutura basica, em estrita observancia as normas gerais
federais, sob pena de incorrer em inconstitucionalidade formal subjetiva.

Outro ponto de relevo diz respeito a defini¢do de atribuigbes as farmacias integrantes do
programa (arts. 3° e 8°), bem como aos profissionais farmacéuticos responsaveis (art. 7°), o que,
em nosso juizo, violaria os arts. 2° art. 61, § 1° inciso Il, alineas "a", "¢" e "e" da CRFB,
reproduzidos, por simetria, nos arts. 32 e 50, § 2°, incisos. Il, IV e VI da CESC. Observa-se que as
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farmacias participantes do programa, o que inclui as estaduais e municipais, ficardo responsaveis
pela efetiva implementagao, o que devera ser definido, no minimo, com a participagdo da Secretaria
de Estado da Salde, eis que é o drgao competente para a organizagéo e acompanhamento, no
ambito municipal, regional e estadual, do desenvolvimento da politica e do sistema de atencéo a
saude e pela formulagdo e coordenagdo da politica estadual de assisténcia farmacéutica e de
medicamentos (art. 41, incisos Il e VI da Lei Complementar n° 741/2019). Transcreve-se o
dispositivo:

Art. 41, A SES compete, em observancia aos principios e as diretrizes do Sistema
Unico de Saude (SUS):

| — desenvolver a capacidade institucional e definir politicas e estratégias de agdo
voltadas as macrofungdes de planejamento, gestéo, regulagao, acompanhamento,
avaliagéo e controle na 4rea da satde:

Il — organizar e acompanhar, no ambito municipal, regional e estadual, o
desenvolvimento da politica e do sistema de atengao a saude;

Il — garantir & sociedade o acesso universal e equitativo aos servigos de salde, de
forma descentralizada, desconcentrada e regionalizada;

IV — monitorar, analisar e avaliar a situagdo da salde no Estado;

V — coordenar e executar, em caréater complementar, agbes e servigos de vigilancia,
investigacéo e controle de riscos e danos a satde:

VI — formular e coordenar a politica estadual de assisténcia farmacéutica e de
medicamentos;

VIl — formular, articuladamente com o 6rgéo central do Sistema Administrativo de
Gestéo de Pessoas, a politica de desenvolvimento e formagéo de pessoal da area
da saude, considerando o processo de descentralizagdo e desconcentragdo dos
programas, dos projetos, das agdes e dos servigos de salde;

VIl — criar e implementar mecanismos de participagdo social como meio de
aproximar as politicas de saude dos interesses e das necessidades da populagéo;

IX — formular e implementar politicas de promogéo da salde, de forma
articulada com os Municipios do Estado e a sociedade civil organizada;

X — garantir a qualidade dos servigos de satde:;
Xl — gerenciar as unidades assistenciais préprias do Estado;

Xll ~ desenvolver mecanismos de gestdo e regulagéo aplicaveis as unidades
assistenciais proprias, sob gestio descentralizada, que permanegam em sua
organizagao administrativa;

Xlil - coordenar as politicas e agées programiticas de assisténcia em saide
no SUS;

XIV — coordenar as politicas da atengao priméria, da média e alta complexidade, no
que concerne a Administragéo Publica Estadual; e

XV — coordenar as politicas de hematologia, hemoterapia e oncologia. (grifou-se).

Neste sentido, é o entendimento do STF, ao acolher medida cautelar pela suspenséo de
vigéncia de lei que conferia atribuigées a o6rgéos subordinados ao Governador do Estado, em projeto
de origem parlamentar:

MEDIDA CAUTELAR. UNIFICAGAO DA CENTRAL DE ATENDIMENTO
TELEFONICO PARA SERVICOS ESTADUAIS E MUNICIPAIS. SUSPENSAO DA
VIGENCIA DE LEI DE ORIGEM PARLAMENTAR - LEI N° 11.529, DE 22 DE
SETEMBRO DE 2000, DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. 1. Lei estadual
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que disciplina, concomitantemente, atendimento telefénico de servigos estaduais e
municipais. Relevancia juridica na argiiicdo de incompeténcia do Estado para
legislar sobre a matéria. 2. Compete privativamente ao Poder Executivo (CF,
alinea e do inciso Il do § 1° do artigo 61) a iniciativa de projeto de lei que
confere atribuicdo a 6rgdos subordinados ao Governador do Estado.
Inconstitucionalidade formal de lei de origem parlamentar que disponha sobre
essa matéria. 3. Pedido liminar deferido. Suspenséo da vigéncia da Lei n°® 11.529,
de 22 de setembro de 2000, do Estado do Rio Grande do Sul, até o julgamento final
da agdo. (ADI 2443 MC, Relator(a): MAURICIO CORREA, Tribunal Pleno, julgado
em 07/06/2001, DJ 29-08-2003 PP-00017 EMENT VOL-02121-03 PP-00489)
(grifou-se).

Por sua vez, quanto aos arts. 9° e 10 do Projeto de Lei n° 236.8/2022, sugere-se a
supressao dos mesmos, na medida em que versam, essencialmente, sobre a forma de execugéo
do programa, o que, em nosso juizo, é matéria afeta a reserva de administragao.

A esse respeito, é conveniente mencionar o entendimento reiterado da PGE, consoante se
percebe do Parecer n. 239/2022-PGE, de autoria do Procurador do Estado Eduardo Melo Cavalcanti
Silva:

()

Por meio dessa reserva, ¢ defeso ao Poder Legislativo (ou quem exerca
atipicamente a fungéo legislativa) invadir o campo da execugao de lei, préprio da
Administragéo Publica. Em outras palavras, ndo é possivel, a pretexto de se exercer
a fungéo legislativa, a invasédo do espago da funcdo administrativa, seja pela
utilizagéio desnecesséria e abusiva de leis de efeito concreto ou leis de carater
especifico (afastando-se do carater geral e abstrato dos atos legislativos), seja pela
regulamentagéo legal exacerbadamente minuciosa nos campos em que se requer
maior margem de atuagdo da Administragdo — por atos abstratos ou mesmo
concretos. A razéo a ser observada é que néo se poderia adentrar em um "dominio
de execugdo", de modo a "executar legaimente a lei". Logo, extrai-se da reserva
geral de administragdo um impedimento ao legislador de editar uma lei com
descrigdo normativa excessivamente detalhada a ponto de inviabilizar o exercicio
da funcdo administrativa, seja engessando indevidamente a atuacdo da
administragéo publica em concreto (ndo dando abertura para a atuagdo do poder
discricionario, quando recomendével), seja por perder a lei, sem motivo justificavel,
seu carater material de ato geral e abstrato, ou, ainda, por restringir o campo do
poder regulamentar, quando esse for recomendavel. A fim de esclarecer o que vem
a ser a Reserva de Administragdo, vale colacionar o entendimento do Supremo
Tribunal Federal — STF, in verbis:

O principio constitucional da reserva de administragdo impede a ingeréncia
normativa do Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva competéncia
administrativa do Poder Executivo. E que, em tais matérias, o Legislativo ndo se
qualifica como instancia de revisdo dos atos administrativos emanados do Poder
Executivo. (...) Nao cabe, desse modo, ao Poder Legislativo, sob pena de grave
desrespeito ao postulado da separagio de poderes, desconstituir, por lei, atos de
carater administrativo que tenham sido editados pelo Poder Executivo, no estrito
desempenho de suas privativas atribuigdes institucionais. Essa pratica legislativa,
quando efetivada, subverte a fungéo primaria da lei, transgride o principio da divisdo
funcional do poder, representa comportamento heterodoxo da instituigio
parlamentar e importa em atuagéo ultra vires do Poder Legislativo, que ndo pode,
em sua atuagéo politico-juridica, exorbitar dos limites que definem o exercicio de
suas prerrogativas institucionais. [RE 427.574 ED, rel. min. Celso de Mello, j. 13-
12-2011, 2° T, DJE de 13-2-2012]. (...)
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O Principio da Reserva de Administragdo tem sido, constantemente, resguardado pelo
STF, conforme se depreende dos seguintes julgados:

Agravo regimental no recurso extraordinario com agravo. 2. Direito Constitucional.
3. Representagao de inconstitucionalidade. Art. 2° da Lei 6.048/2016, do Municipio
do Rio de Janeiro. Iniciativa parlamentar. Interferéncia na gestdo de contratos de
gestdo celebrados pelo Poder Publico e as Organizagbes Sociais. Representacgéo
de inconstitucionalidade julgada procedente pelo Orgdo Especial do TJRJ. 4. O
Supremo Tribunal Federal ja firmou o entendimento no sentido de que padece
de inconstitucionalidade formal a lei resuitante de iniciativa parlamentar que
disponha sobre matéria afeta A reserva de administragdo, como aquela
atinente & gestdo de contratos celebrados pela Administragdao Piblica.
Precedentes. 5. Negado provimento ao agravo regimental. (ARE 1337997 AgR,
Relator(a): GILMAR MENDES, Segunda Turma, julgado em 23/11/2021,
PROCESSO ELETRONICO DJe-237 DIVULG 30-11-2021 PUBLIC 01-12-2021)
(grifou-se).

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI QUE INTERFERE SOBRE
ATRIBUICOES DE SECRETARIA DE ESTADO EM MATERIA SUJEITA A
RESERVA DE ADMINISTRAGAO. 1. Lei que determina que a Secretaria de
Seguranga Publica do Estado de Sio Paulo envie aviso de vencimento da
validade da Carteira Nacional de Habilitagio a seus respectivos portadores,
Matéria de reserva de administragéo, ensejando énus administrativo ilegitimo.
2. Procedéncia da agdo direta de inconstitucionalidade. (ADI 3169, Relator(a):
MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acérddo: ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno,
julgado em 11/12/2014, ACORDAO ELETRONICO DJe-032 DIVULG 18-02-2015
PUBLIC 18- 02-2015) (grifou-se).

Ementa: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI 12.257/2006, DO
ESTADO DE SAO PAULO. POLITICA DE REESTRUTURAGAO DAS SANTAS
CASAS E HOSPITAIS FILANTROPICOS. INICIATIVA PARLAMENTAR.
INOBSERVANCIA DA EXCLUSIVIDADE DE INICIATIVA DO CHEFE DO PODER
EXECUTIVO. ATRIBUICAO DE QRGAOS DA ADMINISTRAGAO PUBLICA E
DESTINACAO DE RECEITAS PUBLICAS. RESERVA DE ADMINISTRACAO.
PEDIDO PROCEDENTE. 1. A Lei Estadual 12.257/2006, de iniciativa
parlamentar, dispde sobre politica publica a ser executada pela Secretaria de
Estado da Salide, com repercussio direta nas atribuigdes desse 6rgio, que
passa a assumir a responsabilidade pela qualificagéo técnica de hospitais
filantrépicos, e com previsdo de repasse de recursos do Fundo Estadual de
Saude (art. 2°). 2. Inconstitucionalidade formal. Processo legislativo iniciado
por parlamentar, quando a Constituigio Federal (art. 61, § 1°, 1, “c” e “e")
reserva ao chefe do Poder Executivo a iniciativa de leis que tratem do regime
juridico de servidores desse Poder ou que modifiquem a competéncia e o
funcionamento de 6rgdos administrativos. 3. Agdo Direta julgada procedente.
(ADI 4288, Relator(a): EDSON FACHIN, Relator(a) p/ Acérddo: ALEXANDRE DE
MORAES, Tribunal Pleno, julgado em 29/06/2020, PROCESSO ELETRONICO
DJe-201 DIVULG 12-08-2020 PUBLIC 13-08-2020) (grifou-se).

No mesmo sentido, recentemente, manifestou-se a Egrégia Corte de Justica catarinense:

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE - LEI DE INICIATIVA
PARLAMENTAR QUE DETERMINA A DIVULGAGAO, EM TEMPO REAL, DAS
RECEITAS E DAS DESPESAS DO MUNICIPIO EM APLICATIVO DE CELULAR -
REGRAS QUE AFETAM DIRETAMENTE O FUNCIONAMENTO E A
ORGANIZACAO DA ADMINISTRAGAO - OBRIGACAO QUE SE MOSTRA
DESARRAZOADA DIANTE DA REALIDADE LOCAL - MATERIA DE
COMPETENCIA PRIVATIVA DO CHEFE DO PODER EXECUTIVO MUNICIPAL -
AFRONTA AO PRINCIPIO DA SEPARAGAO DE PODERES E AO DA RESERVA
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DA ADMINISTRAGAO - INCONSTITUCIONALIDADE CARACTERIZADA - PEDIDO
PROCEDENTE. (TJSC, Direta de Inconstitucionalidade (Orgdo Especial) n.
5037013-07.2020.8.24.0000, do Tribunal de Justica de Santa Catarina, rel. Salete
Silva Sommariva, Orgéo Especial, j. 18-05-2022).

Quanto a esses dispositivos, entende-se que a matéria interfere no funcionamento e na
organizagao administrativa, sendo iniciativa reservada do Chefe do Poder Executivo Estadual, com
fundamento no § 1°, inciso Il, alinea "e", do art.61 da CRFB, e no § 2°, inciso VI, do art. 50 da CESC.

Por fim, é imprescindivel rememorar o entendimento recente exarado pelo Conselho
Superior (Consup) da PGE, no processo administrativo PGE 635/2020, no qual prevaleceu o voto-
vista do conselheiro Sérgio Laguna Pereira, oportunidade na qual o Consup fixou as seguintes
teses:

1. Néo é inconstitucional projeto de lei de iniciativa parlamentar que, embora crie
despesa para a Administragdo Publica, ndo trata da estrutura ou da atribuicdo de
seus 6rgéos nem do regime juridico de servidores publicos (art, 61, §10, da CF; e
art. 50, §20, da CE) (Tema no 917 da Repercussao Geral do STF);

2. Os incisos | e Il do art. 167 da Constituicio Federal, vedagbes dirigidas ao
administrador, e ndo ao legislador, ndo ensejam a inconstitucionalidade de projeto
de lei de iniciativa parlamentar. (ADI 2072)

Evidentemente que tais proposigées, consoante destacado naquela oportunidade, nio
estdo imunes a eventual controle, como por exemplo, ao art. 113 do Ato das Disposicdes
Constitucionais Transitérias, redagéo incluida pela Emenda Constitucional n° 95, de 2016°, a qual
detém natureza cogente e dever4 ser observada no rito de tramitag@o de qualquer proposigéo.

CONCLUSAO
Diante de todo o exposto, opina-se:

A) pela constitucionalidade da proposigdo legislativa, condicionado ao necessdario
aperfeigoamento do "Programa Farmacia Solidaria”, com a adequacao as recomendagdes exaradas
na fundamentacgéo;

B) pela inconstitucionalidade formal subjetiva do art. 3°, § 2° e arts. 10 e 11 do projeto de
lei, por afronta & competéncia normativa da Anvisa, e, pela inconstitucionalidade formal do art. 3°,
caput, § 1° e arts. 7° e 9°, pela inobservancia ao Principio da Reserva de Administragdo e da
Separagéo de Poderes, em ofensa aos arts. 2° e 61, § 1°, inciso Il alineas "¢" e "e" ¢/c art. 84, inciso
VI, alinea "a", da CRFB e arts. 32, 50, § 2°, incisos IV e VI ¢/c art. 71 , inciso IV, alinea "a", da CESC.

E o parecer.

MARCOS ALBERTO TITAO
Procurador do Estado

SArt. 113.A proposigéo legislativa que crie ou altere despesa obrigatéria ou rentincia de receita devers ser acompanhada
da estimativa do seu impacto orgamentario e financeiro. (Incluido pela Emenda Constitucional n° 95, de 2016)
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DESPACHO

Referéncia: SCC 12429/2022

Assunto: Pedido de Diligéncia ao Projeto de Lei n. 0236.8/2022

Origem: Casa Civil (CC)

Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

IMPORTANTE: nao substitui o processo fisico.

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

Pedido de diligéncia. Projeto de Lei n° 0236.8/2022, o qual "Institui o Programa
Farmacia Solidaria - conscientizagéo, doacéo, reaproveitamento, dispensacéo para a
populagéo e descarte de medicamentos no ambito do Estado de Santa Catarina e
adota outras providéncias". Constitucionalidade da autorizacao legislativa ao Poder
Executivo para a execugdo do referido programa, resguardada a necessaria
regulamentagdo quanto a execugdo. Lei de "carater programético”. Competéncia
legislativa da Unido para estabelecer as normas gerais de protecdo e defesa da
saude, a teor do art. 24, inciso XlI, da CRFB, e aos Estados para a suplementagéo da
legislagdo federal, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, §§ 1° e 2°, da
CRFB e art. 10, § 1°, da CESC). Necessaria uniformizagdo do ambiente normativo,
regulado pela Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a qual "Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias". Competéncia normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), enquanto responsavel pela coordenagéo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no exercicio das fungdes de normatizagéo, controle e fiscalizagéo
dos produtos, substancias e servicos de interesse para a saude (art. 7°, incisos |, VII,
XXI e XXII c/c art. 8°, § 1° inciso 1). Reserva de administragdo. Matéria afeta ao
funcionamento e & organizagdo administrativa (art. 84, inciso VI, alinea "a", da CRFB:
art. 71, inciso IV, alinea "a", da CESC). Inconstitucionalidade formal dos arts. 3°,7°, 9°,
10 e 11 da proposigao. Iniciativa privativa do Chefe do Poder Executivo, a teor do § 1°,
inciso Il, alineas "¢c" e "e", do art. 61 da Constituicdo da Republica, reproduzidos, em
razéo do principio da simetria, no § 2°, incisos IV e VI do art. 50 da Constituigéo
Estadual. Separagéo de Poderes (arts. 2° da CRFB e 32 da CESC). Viabilidade da
proposigéo, observadas as recomendagdes exaradas.

A consideragao superior.

Floriandpolis, data da assinatura digital.

ALINE CLEUSA DE SOUZA

Procuradora-Chefe da Consultoria Juridica
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DESPACHO

Referéncia: SCC 12429/2022

Assunto: Pedido de diligéncia. Projeto de Lei n® 0236.8/2022, o qual "Institui o Programa Farmacia
Solidaria - conscientizagao, doagzo, reaproveitamento, dispensagéo para a populagio e descarte
de medicamentos no &mbito do Estado de Santa Catarina e adota outras providéncias".
Constitucionalidade da autorizagéo legislativa ao Poder Executivo para a execugio do referido
programa, resguardada a necesséria regulamentagdo quanto a execucdo. Lei de "carater
programatico”. Competéncia legislativa da Unido para estabelecer as normas gerais de protegéo e
defesa da salde, a teor do art. 24, inciso XII, da CRFB, e aos Estados para a suplementagéo da
legislagéo federal, de acordo com as peculiaridades regionais (art. 24, §§ 1° e 2°, da CRFB e art.
10, § 1°, da CESC). Necessaria uniformizagéo do ambiente normativo, regulado pela Lei Federal n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, a qual "Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras providéncias". Competéncia normativa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), enquanto responsavel pela coordenagio do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no exercicio das fungées de normatizagdo, controle e
fiscalizag&o dos produtos, substéncias e servigos de interesse para a saude (art. 7°, incisos |, VII,
XXl e XXIlI c/c art. 8°, § 1°, inciso |). Reserva de administragao. Matéria afeta ao funcionamento e a
organizagdo administrativa (art. 84, inciso VI, alinea "a", da CRFB; art. 71, inciso IV, alinea "a", da
CESC). Inconstitucionalidade formal dos arts. 3°, 7°, 9°, 10 e 11 da proposig¢ao. Iniciativa privativa
do Chefe do Poder Executivo, a teor do § 1°, inciso II, alineas "c" e "e", do art. 61 da Constituigao
da Republica, reproduzidos, em razéo do principio da simetria, no § 2°, incisos IV e VI do art. 50 da
Constituicdo Estadual. Separacéo de Poderes (arts. 2° da CRFB e 32 da CESC). Viabilidade da
proposicéo, observadas as recomendagdes exaradas.

Origem: Casa Civil (CC)
Interessada: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC)

De acordo com o Parecer n. 365/2022-PGE da lavra do Procurador do Estado, Dr. Marcos
Alberto Titdo, referendado pela Dra. Aline Cleusa de Souza, Procuradora-Chefe da Consultoria
Juridica.

SERGIO LAGUNA PEREIRA
Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos

1. Aprovo o Parecer n. 365/2022-PGE referendado pelo Dr. Sérgio Laguna Pereira,
Procurador-Geral Adjunto para Assuntos Juridicos.

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

Floriandpolis, data da assinatura digital.

ALISSON DE BOM DE SOUZA
Procurador-Geral do Estado
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INFORMACAO n° 175/2022/SES/DIAF Florianépolis, 04 de agosto de 2022

IMPORTANTE: n3o substitui o e

Referéncia: Oficio n° 959/CC-DIAL-GEMAT - SCC
12463/2022

Pagina 44. Versao eletronica do processo PL./0236.8/2022.

A Diretoria de Assuntos Legislativos, por meio do Oficio n® 959/CC-DIAL-GEMAT, datado
de 28/07/2022, solicita o exame e emissdo de parecer a respeito do Projeto de Lei n°
0236.8/2022, que ‘“Institui o Programa Farmacia Solidaria - conscientizagcdo, doacéo,
reaproveitamento, dispensacdo para a populagdo e descarte de medicamentos no ambito do
Estado de Santa Catarina e da outras providéncias”, oriundo da Comissdo de Constituicédo e
Justica da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC).

Em analise ao referido Projeto de Lei foram observados diversos pontos criticos. Um
destes, referente ao Art. 2° no qual cita que as doagdes de medicamentos, incluindo amostras
gratis, poderdo ser recebidas, dentre outros, de empresas do segmento farmacéutico. A
possibilidade de fornecimento de amostras gratis pela industria farmacéutica e/ou distribuidoras
podera acarretar em aumento da judicializagzo, visto que poderao ser fornecidas amostras gratis
de medicamentos néo padronizados no SUS, e consequentemente fora dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, que quando ndo estiverem disponiveis na
Farmacia Solidaria serdo solicitados por outras vias, qual seja a judicial. Salientamos que a
incorporagdo de medicamentos no SUS, por meio da Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), se da pela andlise técnica e qualificada das evidéncias
cientificas existentes quanto ao uso do medicamento em estudo. Os medicamentos fornecidos por
amostra gratis podem ndo ter evidéncias clinicas robustas, por serem recém langados no
mercado, estando ainda em estudos de farmacovigilancia (fase 1V).

Um segundo ponto critico apresentado por este projeto de Lei é o descumprimento dos
principios do SUS - universalidade, igualdade e equidade -, visto que o acesso aos medicamentos
serao para alguns pacientes (os que chegarem primeiro, enquanto houver o medicamento em
estoque) e nao serdo de fornecimento continuo, visto que nem sempre 0s mesmos estardo
disponiveis a populagao.

Outro ponto critico é a auséncia de rastreabilidade dos medicamentos doados, devido a
auséncia de nota fiscal, havendo risco de recebimento de medicamentos falsificados, colocando
em risco a saude dos pacientes.

O Art. 3° inciso VI, apresenta um quarto ponto critico, referente a triagem dos
medicamentos doados ao Programa, uma vez que a inspeg¢ao apenas visual dos medicamentos
ndo garante a sua qualidade e integridade. O armazenamento incorreto dos medicamentos
(exposto ao calor e umidade, por exemplo), pode acarretar na degradagéo do principio ativo e até
dos excipientes, que pode ndo apresentar alteragéo visual, como coloragéo ou fragmentagéo e,
desta forma, ndo é possivel garantir a eficacia e a seguranga. Outrossim, muitos blisters de
medicamentos atualmente sdo de cor metalizada, impedindo a observagéo do comprimido ou
dragea. Destarte, preocupa muito a responsabilidade dada ao farmacéutico, paragrafo 1° e Art. 7°,
quanto a triagem dos medicamentos que devem ser utilizados no Programa mediante inspegéo da
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integridade fisica e prazo de validade, ambos os quesitos ndo sdo efetivos para garantia da
qualidade do medicamento a ser ofertado a populagédo. Ao receber o medicamento, o
farmacéutico néo tera garantias quanto ao correto armazenamento dos medicamentos por parte
da populacéo.

Ademais, no projeto proposto, a logistica reversa & possivel apenas com os
medicamentos recebidos de doagdo de industrias farmacéuticas e distribuidoras, ficando a cargo
destes o recolhimento dos medicamentos vencidos/avariados e o descarte correto dos
medicamentos. Nos demais casos, o descarte correto dos medicamentos cabera & farmacia
municipal ou estabelecimento privado que aceitou a doagéo do medicamento, visto que nao sera
possivel cobré-lo da populagéo que estara doando os medicamentos. Para o correto descarte de
medicamentos, seja com prazo de validade expirado, desvios de qualidade e/ou avarias, ha a
necessidade de contratagdo de empresa especializada para este fim, gerando custos aos
municipios ou servigo privado que o fizer,

Os medicamentos sujeitos a controle especial descritos na Portaria SVS/MS n°344, de 12
de maio de 1998, possuem um rigoroso controle da Vigilancia Sanitdria, visto os diversos eventos
adversos que podem decorrer destes, podendo acarretar vicio e até teratogenicidade na gestacédo
(como a talidomida). Sugerimos a retirada destes medicamentos do referido projeto de Lei, visto
que a referida Portaria, visto que o referido projeto de Lei atenta a diversos de seus artigos,
conforme demonstrado abaixo:

Art. 78. Os medicamentos & base de substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes
deverédo ser comercializados em embalagens invioléveis e de
facil identificagao.

Art. 79. E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem
original de medicamentos & base de substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico.

Art. 89. E proibido distribuir amostras gratis de substancias
e/ou medicamentos constantes deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacoes.

§ 1° Serd permitida a distribuigdo de amostras grétis de
medicamentos que contenham substancias constantes das
listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e
"C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes, em suas embalagens originais, exclusivamente
aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante de
distribuigdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos
amostras-grétis a instituicdo a que pertence, devers forecer o
respectivo comprovante de distribuicdo devidamente assinado.
A instituigdo devers dar entrada em Livro de Registro da
quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo,
devera ser retido pelo fabricante ou pela instituigdo que
recebeu a amostra-grétis do médico, pelo periodo de 2 (dois)
anos, ficando a disposicédo da Autoridade Sanitaria para fins de

fiscalizacéo.
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Destarte, conforme Portaria supracitada, a compra, venda, transferéncia ou devolugdo de
medicamentos que contenham substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) devem
ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local
de domicilio do remetente, e medicamentos que contenham substancias constantes das listas
"A1", "A2" (entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1"
(precursoras) devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto
da Autoridade Sanitaria local do domicilio do remetente.

Em relagdo ao medicamento talidomida, solicitamos a inclusdo deste ao Art. 7°, paragrafo
1°. Em raz&o da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 22 de margo de 2011, a qual
dispSe sobre o controle da substéncia Talidomida e do medicamento que a contenha, na qual em
seu Art. 51, declara que “é proibido, sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras-grétis ou
fazer qualquer propaganda da substancia Talidomida ou do medicamento qgue a contenha". Além
disso, para que farmacias ptblicas ou privadas dispensem medicamentos & base de talidomida é
necessario o credenciamento e o cadastramento pela autoridade sanitaria competente. O
credenciamento possui validade de 1 ano, devendo ser renovado apo6s o término deste prazo.

Em relagéo ao objetivo do Projeto de Lei de promover o uso racional de medicamentos,
evitando a automedicag&o, e evitar o descarte incorreto de medicamentos, e em alternativa a
esse, sugerimos que para tal seja realizada a qualificagdo e estruturagdo da Assisténcia
Farmacéutica junto aos municipios, para que estes possam realizar o cuidado farmacéutico junto
aos pacientes, garantindo o uso racional dos medicamentos, evitando a automedicagédo e
realizando o correto descarte dos medicamentos.

Sugerimos que o presente Projeto de Lei seja encaminhado 2 Superintendéncia de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude para anélise quanto as questées sanitarias,
e ao Conselho de Secretarios Municipais de Saude de Santa Catarina (COSEMS/SC), visto a
responsabilidade cedida as Secretarias Municipais de Satide no presente Projeto de Lei.

Atenciosamente,

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

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica

DIAFGAB/MKM
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PARECER N° 4/2022/SES/GEIMS/DIFES Florianépolis, 11 de agosto de 2022.

Trata-se de manifestagéo técnica
referente ao Projeto de lei
0236.8/2022 contido no SGP-e
SCC 12429/2022, o qual propde
regulamento que ‘Institui o
Programa Farmacia Solidaria”.

Aporta nesta geréncia solicitagio de manifestagdo acerca de Projeto de Lei n°®
0236.82022 que ‘Institui o Programa Farmécia Solidaria - conscientizagdo, doagéo,
reaproveitamento, dispensagéo para a populagdo e descarte de medicamentos no ambito do
Estado de Santa Catarina e d4 outras providéncias”, oriundo da Comissdo de Constituigdo e
Justica da Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina (ALESC).

A Geréncia de Inspegéo e Monitoramento de Servigos da Satde (GEIMS), ao analisar
tecnicamente o referido projeto de lei faz as manifestagdes abaixo.

Inicialmente reporta-se a Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, que
ao referir-se a saude diz:
Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem & redugédo do risco de doenga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agles e servigos para sua
promocgéo, protegéo e recuperagéo.
De forma objetiva, compete ao Estado promover a satide e reduzir agravos.

Deve-se considerar a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para regulamentar as atividades relacionadas a medicamentos, conforme previsto na
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, que diz:

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, requlamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & satide publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizaggo
sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

[...] (Grifo e supressées nossas)
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Ha competéncia das Unidades Federativas e dos Municipios para legislar de forma
complementar aos regulamentos federais, porém esses devem ser mais restritivos e nio
podem contraria-los (nem flexibiliza-los).

Verificando-se a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 44, de 17 de agosto de

2009 (ANVISA) que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensagéo e da comercializagdo de produtos e da prestagdo de servicos
farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias, ao tratar das condigbes de
armazenamento, diz:

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada,

seguindo as especificagbes do fabricante e sob condi¢des que garantam a

manutencgao de sua identidade, integridade, qualidade, Seguranca, eficdcia e

rastreabilidade.

§1°[.]

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agéo direta da luz solar,

umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica

e microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo

da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificagcbes declaradas

na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e

registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrio (POP) a

metodologia de verificagdo da temperatura e umidade, especificando faixa

de horério para medida considerando aquela na qual ha maior probabilidade de

se encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

§5°[...] (Grifos e supressées nossas)

Observa-se que, de forma genérica, todos os medicamentos sdo ‘“termolabeis”
(perdem suas propriedades se expostos a temperaturas diferentes das definidas como ideais
pelo fabricante), sendo alguns mais tolerantes e outros menos, mas para todos ha indicagdo
destes limites, que em principio sdo monitorados e garantidos pelos servigos farmacéuticos,
mas ndo pelos cidadaos.

Exige-se dos estabelecimentos farmacéuticos (da producéo a dispensagio) garantias
da manutengdo das condigbes ideais de armazenamento dos medicamentos, e o presente
projeto de lei remete para uma condigdo onde esta exigéncia deixa de existir para os
medicamentos contemplados nele, considerando que o cidaddo pode nao dispor de locais
adequados para o armazenamento destes medicamentos, bem como nZo dispde de
procedimentos que monitorem esta condigdo de armazenamento, conflitando com os
regulamentos sanitarios federais vigentes.

No que se refere a rastreabilidade, historicamente a ANVISA emite resolugtes
determinando recolhimento de medicamentos que apresentam indicagdes para tal, pela
inadequabilidade de uso por humanos, sendo que o referido projeto ndo contemplara
condigdes para a rastreabilidade dos medicamentos, e assim, a loglstica reversa dos

-

Av. Rio Branco, 152 ~

CEP 88015-200 - Fone/Fax: 3251-7990 - e-mail; Pl ,'ﬁ w SUV
dvs@saude.sc.gov.br  www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br o2 2L Viglbais Sk

@ Pag. 02 de 06 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea_sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012463/2022 e o codigo 3S6E49VW.



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE 9 _}_
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA , RUBRIZE &%)
GERENCIA DE INSPECAO E MONITORAMENTO DE SERVICOS DE SAUDE 02

L S

VU.,J

-

FI1 03 do Parecer N° 4/2022/SES/GEIMS/DIFES de 11 de agosto de 2022.

fabricantes e distribuidorores que deveria levar até a farmécia qual o0 medicamento ainda esteja
(ndo vendido), para recolhimento, nédo alcangara as “Farmacias Solidarias”, as quais poderao
inclusive dispensar indevidamente medicamentos com ordem de recolhimento.

O projeto tem como objetivo receber doagdo de medicamentos, incluindo amostras
gratis, provenientes da populagdo, clinicas e profissionais da saude, empresas famacéuticas,
conforme consta no seu artigo 2°. Neste ponto, vale destacar que o referido projeto contraria o
artigo 33 da Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n° 96 de 17 de dezembro de 2008
(ANVISA), que dispde sobre a propaganda, publicidade, informagéo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgagdo ou promogao comercial de medicamentos:

Art. 33 A distribuicdo de amostras grétis de medicamentos
somente pode ser feita pelas empresas aos profissionais
prescritores em ambulatérios, hospitais, consultérios
médicos e odontolégicos.

§ 1° E vedado distribuigdo de amostras grétis de
medijcamentos biolégicos.

§ 2° E vedada a distribuigdo de amostras gréatis de
preparagbes magistrais.

§ 3° E vedada a distribuicdo de amostras grétis de
medicamentos isentos de prescriggo.

Ainda, no artigo 2°, destacamos que somente a avaliagéo visual de integridade fisica
e da data de validade do medicamento, realizada pelo farmacéutico, néo garantem a qualidade
quimica e microbiolégica do medicamento. Visto que, quando os produtos sdo armazenados na
casa do paciente, sdo expostos a varias situagdes de armazenagem (como umidade,
incidéncia de raios solares ou temperatura) que podem alterar a integridade quimica e,
portanto a eficacia do medicamento (ndo promover a agéo para qual foi indicado), e até mesmo
provocar eventos adversos. O gerenciamento de qualidade de um medicamento requer
analises especificas e complexas para garantir a eficacia e a seguranga do produto, e que
somente s&o possiveis em laboratérios adequados para esta finalidade.

Deve-se considerar que a falta de eficacia de um medicamento pode trazer sérias
implicagbes aos pacientes na maioria das indicagdes (hipotensores que ndo baixam a pressao
arterial, antitérmicos que n&do controlem a temperatura corporal, antibiétiocos, antifingicos,
antiparasitarios, antivirais que ndo “matam” as bactérias, os fungos, os parasitas ou os virus,
hipoglicemiantes que n&o controlardo a diabetes, antiarritmicos que ndo controlardo as
arritmias, horménios sintéticos que néo resultem nos efeitos desejados, antineoplasicos que
ndo inibam a evolugdo do cancer, anticoncepcionais que n&o evitem a ovulagdo, ...), enfim,
medicamentos que poderdo ndo resultar nas agoes esperadas pelo paciente e seu médico,
sendo que estes esperam por estas agdes, podendo induzir o paciente e o profissional médico
responsavel pelo paciente a seguir por outros caminhos terapéuticos (as vezes inadequados),
“mascarando” uma evolugéo clinica, podendo colocar em risco a prépria vida dos pacientes.

Av. Rio Branco, 152 -
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Deve-se considerar também que o armazenamento e o transporte inadequado do
medicamento podem n&o alterar suas caracteristicas fisicas (observadas visualmente), mas
podem alterar a composigdo quimica, e esta, resultar em efeitos adversos graves aos
pacientes (podendo haver uma falta de eficacia associada a efeitos indesejados), também
colocando em risco a integridade fisica do paciente, ndo podendo ser descartado o risco de
vida. Uma simples avaliagZo visual ndo é capaz de detectar estas alteragoes.

Observa-se também o incentivo & intercambialidade de medicamentos entre os
municipios desde que sejam observadas as boas praticas de amazenamento, dispensagéo,
transporte e validade do medicamento, inciso VI do artigo 6°, sendo que estas condigbes néo
séo garantidas nos medicamentos obtidos por doag&o.

Destaca-se que de acordo com a legislagdo sanitaria vigente, apenas os
estabelecimentos definidos por lei podem dispensar medicamentos: farmacias, drogarias,
postos de medicamentos, unidade volante e dispensario de medicamentos, onde s#o
observadas as condigbes de amazenagem e procedéncia e contando com a atuagdo do
responsavel técnico farmacéutico para a execugao das suas atividades.

Visando garantir a integridade fisica e satide dos usudrios, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - ANVISA proibe 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 dispde sobre os critérios para a prescrigdo, dispensacéo,
controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescrigdo, isoladas ou em associacéo, listadas em Instrugao
Normativa especifica.

Art. 21. E vedada a devolugéo, por pessoa fisica, de
medicamentos  antimicrobianos industrializados  ou
manipulados para drogarias e farméacias.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a
devolugdo por motivos de desvios de qualidade ou de
quantidade que os tornem impréprios ou inadequados ao
consumo, ou decorrentes de disparidade com as
indicagGes constantes do recipiente, da embalagem,
rotulagem ou mensagem publicitéria, a qual devers ser
avaliada e documentada pelo farmacéutico.

§ 2° Caso seja verificada a pertinéncia da devolugéo, o
farmacéutico ndo poderé reintegrar o medicamento ao
estoque comercializadvel em hipétese alguma, e devers
notificar imediatamente a autoridade sanitéria competente,
informando os dados de identificagdo do produio, de
forma a permitir as agbes sanitérias pertinentes.
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Da mesma forma no Art. 61 da Portaria SVS/MS n° 06 de 29 de janeiro de 1999 que
aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998, que instituiu
o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial:

Art. 61 A compra, venda, transferéncia e devolugdo das
substéncias constantes das listas "A1" e “A2"
(entorpecentes) "A3” “B1” e “B2” (psicotrépicas) "C1"
(outras substéncias sujeitas a controle especial), "C2"
(retinbides), “C4” (anti-retrovirais), "C5” (anabolizantes), e
“DI" (precursores) da Portada SVS/MS n.° 344/98 e de
suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de nota fiscal ou
nota fiscal fatura, isentos do visto da Autoridade Sanitsria
local de domicilio do remetente.

Também a Portaria SVS/MS n° 06/1999 sera desrespeitada no que refere-se a
escrituragdo dos medicamentos sujeitos a controle especial, considerando a previsdo em
normativa dos documentos aceitos para escrituraco, que no caso de doagdo ndo estdo
contemplados, conforme o paragrafo § 4° do artigo 93, que diz:

Art. 93 Livros de Registro Especifico (ANEXO XVilI
constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98): é o livro
destinado ao registro da movimentagdo de estoque de
substéncias e medicamentos entorpecentes, psicotrépicos
e outras de controle especial que fazem parte das listas
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizagbes. Serdo necessérios os seguintes livros de
registros especificos:

[-]

§ 4° Os documentos abaixo descritos sdo documentos
héabeis para a escrituragao:

a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou
documento equivalente da Instituigdo Publica;

[..] (Grifos e supressées nossas)

Em relagéo ao inciso XI do Art 11 do Projeto de Lei, no que tange o medicamento
Talidomida, informamos que na RDC n° 11 de 22 de margo de 2011, que dispde sobre o
controle da substancia Talidomida e do medicamento que a contenha, o Art. 51 proibe a
distribuicdo de amostras-gratis ou fazer qualquer propaganda da substancia, e também no Art.
54 que em caso de desuso do medicamento, é necessaria a devolugdo a unidade publica
dispensadora, previamente cadastrada. Deve-se considerar que mulheres gravidas expostas a
Talidomida durante o periodo critico podem gerar bebés com alguma malformagao.
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Foi documentado que mesmo uma dose unica de 50 mg pode levar a alguma
malformagao, ou seja, é um medicamento que requer alto controle.

Também recomenda-se considerar o Decreto n° 10.388, de 5 de junho de 2020 que
regulamenta o § 1° do caput do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, e institui o
sistema de loglstica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso
humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens apés o descarte pelos
consumidores, que diz:

Art. 9° Os consumidores deverdo efetuar o descarte dos medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso e de suas embalagens de acordo com as
normas estabelecidas pelos 6rgédos integrantes do Sistema Nacional do Meio
Ambiente - Sisnama.

Desta forma, identificamos que o referido Projeto de Lei, ndo atende as legislagdes
sanitarias vigentes podendo colocar em risco a satde da populagéo, além da piora do quadro
clinico do paciente devido a perda de eficacia e da seguranga do medicamento, levando a
sobrecarga no Sistema de Satide.

A consideragao superior,

Daniella Cristina Aguiar
Farmacéutica GEIMS/DIVS/SUV/SES
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Farmacéutica GEIMS/DIVS/SUV/SES
(assinado digitalmente)

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

De acordo,

Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretora de Vigilancia Sanitaria - SUV/SES
(assinado digitalmente)
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INFORMAGOES

Processo: SCC 12463/2022

Interessado: Diretoria de Assuntos Legislativos da Casa Civil

Assunto: Consulta. Autdgrafo do Projeto de Lei n® 0236.8/2022. Interesse Publico.
Objeto: Oficio n° 959/CC-DIAL-GEMAT

Senhor Consultor,

Cuida-se de pedido de exame e a emissdo de parecer a respeito da
existéncia ou ndo de contrariedade ao interesse publico do autégrafo do Projeto de Lei n°
0236.8/2022, aprovado pela Assembleia Legislativa, de origem parlamentar, que “institui
o Programa Farmacia Solidaria - conscientizacdo, doagdo, reaproveitamento,
dispensagéo para a populagdo e descarte de medicamentos no Ambito do Estado de
Santa Catarina”, disponivel para consulta nos autos do processo referéncia n°® SCC
12429/2022.

Ato continuo, a Geréncia de Inspegdo e Monitoramento de Servigos de Salde
apresentou o Parecer Técnico n° 4/2022/SES/GEIMS/DIFES de fls. 7-12, no qual registra
parecer desfavoravel ao exposto no referido PL no que diz respeito ao interesse publico.

E a sintese do necessério.

MATTHEUS HAGGO
Consultoria Juridica

Rua Esteves Junior, 160 - Centro — Florianépolis/SC — CEP: 88.015-130 — Fone: (48) 3664-8849
www.saude.sc.gov.br cojur@saude.sc.gov.br

¢
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PARECER N° 1406/2022/SES/COJUR/CONS

Processo: SCC 12463/2022
Interessado: Diretoria de Assuntos Legislativos da Casa Civil

I. RELATORIO

Ementa: Autégrafo de Projeto de Lei n° 12463/2022 que
“institui o Programa Farmécia Solidaria — conscientizagéo,
doagédo, reaproveitamento, dispensagdo para a populagdo e
descarte de medicamentos no &mbito do Estado de Santa
Catarina e dé outras providéncias’. Interesse publico. Parecer
da area técnica (fls. 4-6) desfavoravel. Ao GABS.

Adoto como relatério o teor constante no documento “Informagdes”, de fl. 14,
subscrito pelo servidor Mattheus Haggo.

Il. FUNDAMENTAGAO

Inicialmente, cumpre destacar que, conforme os arts. 17 e 18, do Decreto n°

2.382/2014, 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

repercussao na area da saude.

Art. 17 — A SCC, por intermédio da GEMAT, ao receber os autégrafos, e
antes de submeté-los ao Governador do Estado, promovers consulta:

I - & PGE, quanto 4 legalidade e constitucionalidade;

Il ~ &s Secretarias de Estado e aos demais bérgaos e entidades da
administragao publica estadual, quanto & existéncia ou ndo de
contrariedade ao interesse publico; e

lll — ao Poder Judiciario, ao Ministério Publico e ao Tribunal de Contas do
Estado (TCE), quando o autégrafo versar sobre matéria afeta as suas
respectivas competéncias.

Art. 18 - As respostas as consultas sobre autégrafos deverédo:

I - ser precisas, claras e objetivas;

Il - conter indicativos explicitos de sang¢&o ou veto;

Il - ser elaboradas com base no que esté disposto no autografo;

IV — se abster de sugerir modificagées no seu texto;

V- ser respondidas no prazo de 5 (cinco) dias uteis; e

VI - observar, no que couber, o disposto no § 5° do art. 7° deste Decreto.
Pardgrafo tinico — Na hipétese de indicativo de veto parcial, este devers
recair sobre texto integral de artigo, parégrafo, inciso ou alinea. (Grifado)

A respeito do procedimento o artigo 6°, do Decreto n° 2.382/2014, dispbe:
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Art. 6° — Compete aos 6rgéos setoriais, setoriais regionais e seccionais do
Sistema de Atos do Processo Legislativo:

[.]

V — analisar e coordenar a elaboragdo dos instrumentos relativos a
anteprojetos de lei, medida proviséria e decreto, resposta a diligéncias,
pedidos de informagéo, mogdes, requerimentos, indicagdes, e a solicitagbes
oriundas da ALESC;

IMPORTANTE: nao substitui o processo fisico.

O mesmo instrumento normativo esclarece que cabe & Casa Civil — CC, por meio
da Diretoria de Assuntos Legislativos ~ DIAL, a intermediagdo entre Executivo e Legislativo:

Art. 24 - Todo o relacionamento entre os Poderes Executivo e Legislativo
estaduais referente aos atos do processo legislativo devers ser realizado
pelo titular da SCC ou, por delegagao, pelo Diretor de Assuntos Legislativos.

Por fim, cabe esclarecer que as diligéncias solicitadas por parlamentares
deverdo cumprir a seguinte rotina:

Art. 19 - As diligéncias oriundas da ALESC em relagao a projetos de lei
deverdo, no &mbito do Poder Executivo, ser encaminhadas as Secretarias
de Estado ou aos 6rgdos especificados nos pareceres emitidos pelas
comissbes parlamentares e, a critério da DIAL, a outras Secretarias ou
oOrgéos considerados necessérios, para resposta no prazo maximo de 10
(dez) dias.

§ 1°— A resposta as diligéncias dever4:

I — atender aos quesitos formulados ou as solicitag6es de manifestacédo
contidas na diligéncia e ser elaborada em linguagem clara e objetiva,
fornecendo aos parlamentares entendimento preciso, a fim de esclarecer
eventuais duvidas suscitadas;

Il - tramitar instruida com parecer analitico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria juridica ou pela unidade de assessoramento
Juridico, e referendado pelo titular da Secretaria de Estado ou pelo dirigente
da fundagdo, autarquia, empresa publica ou sociedade de economia mista
proponente, nos pedidos que envolverem matéria juridica, aplicando-se, no
que couber, o disposto no art. 8° deste Decreto; e

Il - ser apresentada em meio fisico mediante a Jjuntada dos documentos
que a integram ao oficio encaminhado pela GEMAT, observado, no que
couber, o disposto no § 5° do art. 7° deste Decreto.

§ 2° - As respostas as diligéncias apresentadas inadequadamente, de
forma a impossibilitar o seu processamento pela GEMAT, serdo
imediatamente devolvidas & origem, para cumprimento dos requisitos de
que trala este artigo.

§ 3° — Os orgdos setoriais, setoriais regionais e seccionais serdo
responsaveis pelo contetido e pela autenticidade dos documentos por eles
expedidos para que a SCC, por intermédio da GEMAT, possa fornecer &
ALESC material pertinente e satisfatério a atender as diligéncias.

Dito isso, cabe transcrever o PL em andlise:

OJETO DE LE| PL. 8/2

Institui o Programa Farmécia Solidaria — conscientizagdo, doacéo,
reaproveitamento, dispensagdo para a populagdo e descarte de
medicamentos no &mbito do Estado de Santa Catarina e d& outras
providéncias.

ESTADO DE SANTA CATARINA L e —
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Q s
GABINETE Jo
CONSULTORIA JURIDICA ==
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Art. 1° — Fica instituido o Programa Farmécia Solidéria — conscientizagéo,
doagdo, reaproveitamento, dispensagéo para a populagdo e descarte de
medicamentos, com objetivo de auxiliar no tratamento de saude, por meio
do acesso gratuito aos medicamentos, provenientes de doagbes da
comunidade e de instituigées da sociedade civil.

Pardgrafo unico — O Programa Farmécia Solidéria — funcionard como um
servigo complementar & assisténcia farmacéutica, de cunho social.

Art. 2° — O Programa consiste em receber doagdo de medicamentos,
incluindo amostras grétis, oriundos da populacéo, de clinicas e profissionais
da saude de empresas do segmento farmacéutico e sua subsequente
dispensagédo gratuita & populagdo, sob responsabilidade técnica de um
profissional farmacéutico, apés avaliagdo visual da integridade fisica e da
data de validade.

Paragrafo tnico — As regras para recebimento das doagbes de
medicamentos serdo estabelecidas pelo farmacéutico responsavel da
farmécia e na forma do disposto no ari. 7° desta Lei.

Art. 3° - As farmécias deste Programa tém como atribuigées:

I - efetuar o recebimento de doagbes de medicamentos de pessoas fisicas
ou juridicas;

Il — efetuar a dispensagdo gratuita de medicamentos arrecadados pelo
Programa, observando os critérios de avaliagédo visual da infegridade fisica
e do prazo de validade;

Il — prestar assisténcia farmacéutica em tempo integral;

IV - implantar fluxograma de coleta;

V — implantar boas préticas de recebimento, armazenamento, dispensagéo
e descarte correto de medicamentos;

Vi - efetuar a triagem dos medicamentos doados ao Programa, observando
a avaliacdo pela equipe técnica quanto & integridade fisica e ao prazo de
validade;

VIl - implantar sistema de registro de entrada e saida dos medicamentos
recebidos; e
VIll — emitir relatérios gerenciais das doagbes, entradas e saidas do
estoque e dos descartes.

§1° - A incomporagdo e a entrada no estoque, a avaliagdo visual da
integridade fisica e o prazo de validade devem ser tarefas desempenhadas
por profissional farmacéutico, podendo ser auxiliado por voluntarios,
estagidrios estudantes de farmécia ou dreas afins.

§2° — Os medicamentos sujeitos ao controle especial, portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e suas alteragées, e os medicamentos da
Resolugao-RDC ANVISA n® 20, de 5 de maio de 2011, e suas alteracdes,
deverdo ser incluidos no estoque apenas pelo farmacéutico.

Art. 4° — Os municipios optantes do Programa Farmécia Solidéria —
poderédo desenvolver sistema que permita a comunicagdo de estoque e
promova o intercambio de informagées, a fim de que haja a possibilidade de
ser realizada permuta ou transferéncia de medicamentos.

Art. 5° — Caberd a cada Secretaria Municipal de Satide planejar,
desenvolver e organizar as normas de coleta, triagem e dispensagédo dos
medicamentos para a populagdo, bem como gerenciar o Programa
Farmacia Solidéria.

Pardgrafo tinico — A execugé@o do Programa Farmacia Solidaria — sera de
responsabilidade do municipio, mediante utilizagdo de estabelecimentos
publicos ou privados, devendo a dispensagdo dos medicamentos ser
realizada somente em farmécias legalmente habilitadas e na forma da
presente Lei.

Art. 6° - Cabe aos municipios optantes do Programa Farmécia Solidaria:
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I - disponibilizar os meios necessérios para a implantagdo e manutengéo da
unidade de atendimento ao Programa;

Il - firmar parcerias com universidades, escolas técnicas, 6rgdos de
governo, érgéos de classe, entidades e sociedade organizada visando ao
desenvolvimento do Programa;

Wl — firmar parcerias com industrias, distribuidores de medicamentos,
farmécias, instituigbes de ensino, empresas, associagoes, entidades e
demais 6rgédos visando a arrecadacdo de medicamentos de forma gratuita
para o Programa;

IV - promover campanha de esclarecimento & populagdo sobre os
requisitos necessérios ao recebimento gratuito dos medicamentos, bem
como armazenamento, uso racional, descarte correto, perigos da
automedicagdo, importancia da doagéo ao Programa dos medicamentos em
desuso antes do vencimento;

V - incentivar a participagdo da sociedade civil, organizagoes
govermnamentais e ndo governamentais, nas agbes do Programa Farmécia
Solidaria;

VI - manter intercambio com outros municipios visando & manutengao e ao
desenvolvimento do Programa mediante permuta de medicamentos, desde
que observadas as boas préticas de armazenamento, dispensacao e
transporte e validade do medicamento;

VIl - efetuar o desenvolvimento de melhorias continuas do Programa,
visando ao aprimoramento do sistema e beneficios aos usuarios; e

VIl - incluir o Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Sadde.

Art. 7° - Cabera ao profissional farmacéutico responsével pelo Programa
Farmacia Solidéria — proceder & rigorosa triagem dos medicamentos
doados, devendo obedecer na avaliagdo dos medicamentos, aos seguintes
critérios minimos:

I - avaliagdo do prazo de validade;

Il - avaliagdo visual da integridade fisica; e

Il - identificagdo da melhor destinagéo: doagdo ou descarte.
§1° — Nao podem ser remanejados, sob nenhuma hipétese, os seguintes
medicamentos:

I - fora do prazo de validade;

Il = manipulados;

Il - suspeitos de terem sido fraudados;

IV — mal identificados, com nome ilegivel ou em lingua estrangeira, sem
data de validade, sem dosagem, sem lote ou sem concentragéo;

V - fracionados que ndo possuam identificagdo do Iote e data de
vencimento;

VI - com integridade fisica comprometida, que apresentem manchas,
grumos, problemas na coloragdo, umidade, deformacéo aparente e outros
danos;

Vil - colirios, pomadas e xaropes com lacres violados; e

VIl - termolabeis.

§2° — Constatado qualquer minimo vestigio de violagdo da embalagem
primaria, o medicamento ser& sumariamente descartado.

§3° - E vedada a dispensagdo de medicamentos néo registrados na
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 8° - A dispensagdo dos medicamentos captados ocorrerd em farmécias
integrantes de Programa Farmécia Solidaria, sob a responsabilidade técnica
do farmacéutico,

Art. 9° - A dispensagéo de medicamentos ao beneficidrio, destinatério final,
somente sera efetuada mediante a apresentagéo dos seguintes requisitos:

I - o beneficidrio deveréa portar receituario original, prescrito de maneira
clara e legivel, através de nomenclatura, sistema de pesos e medidas

..-1(“)'
., RUSAEA :-b

04 de 07 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012463/2022 e o cadigo MOB2KKCS.



Pagina 61. Versao eletronica do processo PL./0236.8/2022.

IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.

ESTADO DE SANTA CATARINA i
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

GABINETE

CONSULTORIA JURIDICA

oficiais, assinatura, registro no 6rgao profissional conforme legislagao
vigente; e

Il - o beneficiério devera apresentar documento de identificagéo com foto e
Cartdo Nacional de Satide do Sistema Unico de Satde — SUS — atualizado.
§1° - Fica vedada a dispensagdo de medicamentos ao menor de 18
(dezoito) anos de idade desacompanhado do responsével.

§2° — Os beneficiarios deste Programa deverdo 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
usuario.

Art. 10 — No dmbito deste Programa, as receitas terdo a seguinte validade:
I - se especificando na receita o uso continuo, 180 (cento e oitenta) dias;

Il - controle especial, 30 (trinta) dias;

HI - antimicrobianos, 10 (dez) dias; e

IV - anticoncepcionais, 12 (doze) meses.

Pardgrafo tnico — A validade das receitas sera contada a partir da data da
emissdo e nos casos das receitas sem data sera a partir da primeira
dispensacgéo.

Art. 11 — O armazenamento e a dispensagédo dos medicamentos sujeitos ao
controle especial e os medicamentos & base de substancias classificadas
como antimicrobianos deverdo obedecer ao que segue:

I — os medicamentos sob regime de controle especial deverdo permanecer
guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga, em local
exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico
responsavel;

Il — a dispensagdo dos medicamentos sob regime de controle especial e
antimicrobianos é responsabilidade exclusiva do farmacéutico;

Il - a receita e a notificagdo da receita deverdo estar preenchidas de forma
legivel, sendo a quantidade em algarismos arébicos e por extenso, sem
emenda ou rasura;

IV — a farmécia somente podera dispensar quando todos os itens da receita
e da respectiva notificagéo de receita estiverem devidamente preenchidos;
V- a dispensagéo dos medicamentos sob regime de ser efetuada mediante
receita, sendo “17 via” retida no estabelecimento farmacéutico e a “29 via”
devolvida ao paciente, com o carimbo comprovando o atendimento;

VI — a dispensagéo dos antimicrobianos, em qualquer forma farmacéutica
ou apresentagdo, somente podera ser efetuada mediante receita, sendo a
"1% via" devolvida ao paciente e a “2¢ via” retida no estabelecimento
farmacéutico, com o carimbo comprovando o atendimento;

VIl — para que haja a dispensagdo dos antimicrobianos, a quantidade
devera atender a integralidade do tratamento;

VIl - somente poderéo ser dispensadas as receitas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados;

IX — as prescrigées por cirurgides dentistas e médicos veterindrios s6
poderdo ser dispensadas quando para uso odonlolégico e veterinério,
respectivamente;

X — cada farméacia do Programa deveré manter o registro da quantidade
recebida em doagao e da rastreabilidade dos medicamentos dispensados;
XI — receitas e demais documentos comprovantes de movimentagdo de
estoque deverdo ser arquivados no estabelecimento, pelo prazo de 2 (dois)
anos; findo o prazo, os mesmos poderdo ser destruidos; e

Xl — receitas e demais documentos comprovantes de movimentagdo de
estoque das substdncias constantes da lista “C3” (imunossupressoras) e do
medicamento Talidomida deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo
prazo de 5 (cinco) anos.

§1° — Compete ao municipio optante pelo Programa Farmécia Solidéria —
exercer a fiscalizagao, o controle e requlamentar os procedimentos e rotinas
de que tratam este artigo.
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§2° - As autoridades sanitarias dos municipios inspecionardo
periodicamente as farméacias deste Programa, para averiguar o
cumprimento dos dispositivos legais.

Art. 12 — Fica a Administragdo Publica Estadual ou Municipal isenta de
qualquer obrigatoriedade quanto & aquisicio de quantitativos dos
medicamentos, no dmbito deste Programa, com intuito de completar ou
complementar o tratamento dos pacientes atendidos.

Art. 13 — Todos os estabelecimentos publicos ou privados de que trata esta
Lei ficam submetidos & fiscalizagdo do Conselho Regional de Farmécia e da
Vigildncia Sanitéria, respeitadas as peculiaridades do Programa.,

Art. 14 - O Poder Executivo regulamentars, no que couber, a presente Lei,

Art. 15 - Esta Lei entra em vigor apés 90 (noventa) dias da data de sua
publicagao.

Isto posto, a justificativa para a criagdo do referido Projeto de Lei é a de
estimular e promover a solidariedade, tendo como objetivo a “conscientizagéo, doagéo,
reaproveitamento, dispensagdo para a populagdo e descarte de medicamentos no ambito
do Estado de Santa Catarina”, conforme o Oficio GPS/DL/0261/2022, acostado as fls. 2-14
do processo referéncia SCC 12429/2022.

Em resposta ao oficio que enseja a presente demanda, a Superintendéncia de
Planejamento em Saude (SPS) solicitou parecer da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
(SUV), visando esclarecer a viabilidade do referido Projeto de Lei diante das normas
sanitarias vigentes.

Instada a se manifestar, SUV apresentou, por meio de Parecer Técnico n°
4/2022/SES/GEIMS/DIFES (fls. 7-12) emitido pela Geréncia de Inspegdo e Monitoramento
de Servigos de Saude (GEIMS), a seguinte recomendagéio:

[.]

Desta forma, identificamos que o referido Projeto de Lei, ndo atende as
legislagbes sanitérias vigentes podendo colocar em risco a satude da
populagao, além da piora do quadro clinico do paciente devido a perda de
eficécia e da seguranga do medicamento, levando a sobrecarga no Sistema
de Saude.

Ante o exposto, verifica-se a auséncia de interesse publico na demanda ora
analisada, sendo a manifestagéo da area técnica desfavoravel a matéria da lei apresentada.

lIl. CONCLUSAO

Limitado ao exposto, esta Consultoria Juridica acompanha a manifestagdo da
area técnica no que diz respeito ao Projeto da Lei n° 0236.8/2022, que opina pela
impertinéncia da legislagéo proposta frente ao melhor interesse coletivo, tendo em vista que
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esta foi considerada inadequada diante do que dispSem as normas sanitarias vigentes, fato
este que denota risco a salde publica e a eventual sobrecarga do Sistema de Saude.

E o parecer.
Floriandpolis, (data da assinatura digital).

IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.

THIAGO AGUIAR DE CARVALHO
Procurador do Estado

De acordo. Para providéncias.

ALDO BAPTISTA NETO
Secretario de Estado da Satde
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sgpe Assinaturas do documento

Cdédigo para verificagdo: M062KKC8

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

IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.

- THIAGO AGUIAR DE CARVALHO (CPF: 843.XXX.903-XX) em 19/08/2022 as 09:37:00

Emitido por: "SGP-e", emitido em 20/03/2019 - 18:12:25 e vélido até 20/03/2119 - 18:12:25.
(Assinatura do sistema)

ALDO BAPTISTA NETO (CPF: 800.XXX.609-XX) em 19/08/2022 as 14:55:44

Emitido por: "SGP-e", emitido em 19/06/2020 - 12:00:54 e valido até 19/06/2120 - 12:00:54.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta copia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documentofUUNDXzEwMDY4XzAwMDEyNDYzXzEyNDYSXzIwMij‘IT AZ2MkilLQzg= ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00012463/2022 € 0 cédigo M062KKCS
ou aponte a camera para o QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.
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DEVOLUCAO

Apos respondida a diligéncia, usando os atributos do Regimento
Interno (Resolugdo n® 001/2019) em seu artigo 144, devolve-se o presente
Processo Legislativo PL./0236.8/2022 para o Senhor Deputado Milton Hobus,
para exarar relatorio conforme prazo regimental.

Sala da Comissédo, em 20 de outubro de 2022

1elli Burigo Cefan
Chefe de Secretaria



