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CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO

Parecer FISC/Adv n® D2/2015

Assisténeia Farmacéufica. Farmacias
pertencentes & Administragdo Publica.
Dispensagao de medicamenlos.
Atividade privativa do farmacéufico.
Obngatoniedade.  Impossibilidade  de
delegacdo a equipe de enfermagem

O presente parecer tem o escopo de consolidar o
posicionamento do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo
acerca da prestagao de assisténcia farmacéutica nas farmacias pertencentes a
Administracao Publica, que dispensam medicamentos aos pacientes, bem como
dinmir a controvérsia suscitada pelo parecer emitido pelo escritdrio “Julio
Machado Advogados” em 19 de maio de 2015 e enderegado ac Presidente do
COSEMS/SP no que perting ao dmbito farmacéutico.

FPrimeiramente, ndo se questiona a nalureza juridica dos
conselhos profissionais, matéria ja sedimentada pelo Supremo Tnbunal Federal,

como bem constou no parecer mencionado.

Cutro ponto incontroverso € o livre exercicio da atividade
profissional, ressalvada as exigéncias legais, conforme preconizado no artigo 5°,
Xl da Constituigo Federal, contudo, justamente por existir norma que delimita a |
dispensacao de medicamentos como atividade privativa do farmacéutico que nau#/
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se pode admitir que outro profissional o substitua nessa fungdo, como a frente

sera pormenorizado.

Cabe ressaltar que o parecer ora combatide se
fundamenta em |egislacac revegada, portanto, totalmente superada, seja do
ponto de vista legal quanto jurisprudencial. A Resolugdo n® 522/08 do
Conselho Federal foi expressamente revogada pelo artigo 9° da Resolugao

n® 579 de 26 de julho de 2013, em momento anterior ao parecer (emitido em
19 de maio de 2015). Os subscritores do parecer melhor sorte ndo tém com
o entendimento pretendido com base na Lei n® 5.991/73, na medida que se
aplica ao caso a Lei n® 13.021 de 08 de agosto de 2014,

Muto embora a fundamentacao suscitada no parecer esteja
revogada, expressa ou lacitamente, ad argumentandum ftantum esclareceremos,
com base em legisiacao vigente, gue a dispensacao de medicamentos & atividade
privativa do Farmacéutico, nfio pedendo ser delegada a outro profissional, ainda
que da area da sadde, @ gue as farmacias municipais realizam a dispensacao de
medicamentos e por 1ss0 devem prestar, obngatoriamente, assisténcia
farmacéutica integral & populacao

A saude publica prestada por qualquer pessoa da
Administracao Publica deve visar o bem estar do paciente e ndao apenas o
custo financeiro da implantagao da saude de gqualidade a ser prestada aos

municipes.

0O CRF/SP ndo se furta a sua obrigacédo e zela por um
atendimento humanizado ao paciente, ainda que prestado de forma gratuita,
pelo uso racional e correto de medicamentos, é contrario a automedicagdo e

sobretudo ndo admite que a dispensagdc de medicamentos seja fratada |

como mera distribuigao de produtos. of
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De infcio, cumpre esclarecer que a equipe de enfermagem
se permite a administragdo de medicamentos, instituto totalmente distinto da
dispensacao de medicamentos, atividade privativa do farmacéutico.

Fotineiramente, o que se verfica nas farmacias mantidas
pela Administracado Piblica muito embora ocorra de fato a prescrigio médica,
como diferente ndo poderia ser, 3 _medicagdo ndo & feita in loco — o que

caractenzaria a administragido e viabilizaria o mister a equipe de enfermagem -
mas sim ocorre a dispensacao de medicamentos para que o paciente inicie ou
continue o fratamento em casa, 8 exemplo do gue ocorre em farmacias e
droganas privadas, sendo a unica diferenca a auséncia de cobranga

Independente da conceituagao cologuial para dispensacao
de medicamentos, deve prevalecer in casu a definigio técnica e juridica prevista
no artigo 4°, inciso XV da Lei n® 5.991/73, in verbis:

Art 4° - Para efestos desta Lei, 550 adotados os seguintes concailos:

]

N - Dispensacao - gto de fornecimanto a0 consumidor de drogas.
medicamentos. insumos farmacéuticos e correlatos, & fitulo

remunerado ou ndo (g.n

MNa mesma linha prevalece a previsio do artigo 1°, inciso | do

Decrefo n® 85.878/81, que dispde:

Art 1% 580 atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| - desempenho de fungdes de dispensagde ou manipulacio de
férmulas magistrais e farmacopéicas, guando a senvico do plblico em
Qeral ou mesmo de natureza privada; (g.n.)

Cabe observar gque, as famnacias municipais ndo suprem
apenas a necessidade dos pacientes no local, mas também atendem, como
diferente nao poderia ser, as receitas medicas apresentadas por pacientes de
ouftras unidades municipais ou prescrtas por médicos particulares A
dispensacao de medicamentos mediante prescricdo _medica _de ouiras

unidades &, constantemente, verificada durante as inspecdes fiscais
promovidas por esta autarquia.

/

f
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O paciente ainda gue receba sua medicacio sem custo

tem_direito a um tratamento humanizado, com os esclarecimentos de um

profissional competente para tanto — o farmacéutico - fazendo os esclarecimentos

quanto as possiveis interagbes medicamentosas, interagdes alimentares, correto
armazenamento, dosagem, bem como promove a adesao ao tratamento.

Portanto, o paciente tem direifo a dispensacio com mesma qualidade que teria se
tivesse condicao financeira de adguiri-lo em uma farmacia particular, conforme Lei

n” 8 080/90

Cabe esclarecer que os medicamentos t&m fungio
terapéutica, enfretanto, quando mal armazenados ou mal utiizados podem ter o
efeito reverso, com seu poder curativo reduzido ou exterminado, tormando o
tratamanto ineficaz ou causando intoxicacado ou até mesmo o obito do paciente

No Brasil, segundo informacao do Ministério da Saude e
Fundagio Oswalde Cruz os medicamentos — utilizados de forma incorreta -
se apresentam como o principal agente toxico e correspondem a 28% dos
casos de intoxicagao humana registrados por ano

A impossibilidade da equipe de enfermagem substituir o
Farmacéutico na dispensacio de medicamentos ja foi objeto de discussao
|udicial, sendo decidido, como diferente ndo poderia ser, que, com base na
legislacao vigente e aplicavel ao caso, a dispensagao de medicamentos nas
farmacias municipais deve ser exercida pelo Farmacéutico, conforme demonstra
decisao em face do Municipio de Campinas, in verbis:

A gquestio se mostra problematica porque profissionais de
Enfermagem vém executando a dispensagio de medicamentos em
diversas Unidades Basicas de Saude do Estado.
Primeiramente, tal atribuigéo é

a a gualguer outro profissional da area de Sadde
conforme dispbe a normativa aplicével a espécie. A desobediéncia a
EE5A norma representa ﬂﬂﬂﬂi MScH 4 saude da populagdo, uma vez

ue a dispensacio de medicam Bxige imn
[} rem no ambite de atuacdo dos profissionais de -
Enfermagem.
(I
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Dencta-se do exposto que a lei que regulamenta a atividade do
profissional de Enfermagem (Lel n® 7.498/1986) ndo prevé qualquer
; iaci i i
(..}
Enfim, conforme destacado pelo Conselho Béu em sua contestacho a
Resolucgo COFEN n® 311/2007, que aprova a reformulagdo do Codigo
de Etca dos Profissionass de Enfermagem. prevé que constitul direfto
do profissional de Enfermagem “recusar-se a executar atividades
gue nio sejam de sua competéncia técnica, cientifica, ética & legal
ou gue ndo oferecam seguranga ao profissional, 8 pessoa, familia e
coletividade” (art.10).Destaca, no mais, haver na referida Resolugao,
em sau art, 33, vedacho expressa ao profissional de Enfarmagem de
prestar servigos gque por sua natureza competem a outro
profissional, exceto em caso de emergéncia,
Cepreenda-sa de todo o exposto gua dave haver uma ponderagad dos
inferesses envolvicos na demanda, como bem pontua o Parquet Federal,
haja vista tangenciarem no caso os direitos e garantias fundamentads do
dirgilo 4 sadde & do livee exercicio profissional Conforme ensina a
doutrina, a liberdade de profisséo, prevista na Carta Magna (art 5% Xl
# parma consfitucional de aficdcia conbda, podendo i infraconstlucional
limitar o seu alcance, fixando condigdes ou requisitos para o pleno
exercicio da profissho
No caso concreto, verifica-se gue a legislagdo estabeleceu
requisitos e condigbes para o exercicio das profissdes de
farmacéutico & de enfermeiro, ambas inseridas na area de saude,
mas em campos de atuacido que, embora complementares, ndo se
confundem. De destacar-se, a propdsito, que a formagao atadémica da
profissional de enfermagem, segundo destaca o Conselho Réu, esta
direcionada a assisténcia de enfermagem, que € prevenfiva, curativa e
de recuperacda, e nao 8 farmacoldgica, exphcitando, nesse senfido, gue
(.. o profissional de enfermagem ndo lem conhecimenio sobre as
a nam medicamentos: adequagao da area da
armazenamento, existéncia de controle de estogue no almoxarifado,
existéncia de procedimentos preventivos para evitar a perda de
medicamentos por validade, porcentagem do registro de estogue
que corresponde 4 contagem fisica dos medicamentos; distribuicio
de medicamentos: porcentagem de demanda ndo atendida;
composicho quimica; farmacodindmica e farmacocinética,
disponibilidade de acesso: porcentagem de medicamentos
atendidos; porcentagem média de medicamentos disponiveis em
estogque no  almoxarifado; qualidade: porcentagem  de
medicamentos com prazo de validade vencido no almoxarifado; uso
racional: numero médio de medicamentos por prescrigio ete.”
Desza feita, anda gue se mostrem relevanfes os argumentos da
Municipalidade Ré, no senbido de que ndo hd profissionais suficientes
para todo o complexe de salde municipal, ndo fendo mens o Municipio
de confratd-los, ac mencs & curlo prazo, dada & alegada milagho
imposta pela Len da Responsabildade Fiscal, misier consgnar que a
ubsti do dos farm i r issionais de enfermagem
e - - ] logia, n -
dispensagdo de medicamentos, coloca em risco a saude da ."l,r
populacdo, em cabal ofensa so direilo fundamental 3 saide
garantido pela Constituicdo Federal em seus artigos 6" e 196, *..'{
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MNeste aspecto. relevantes as consideraghes formuladas pele Parguet
Federal, @ seguir franscnias: "Geraimenie; os medicamentos a sarem
dispensados s3o prescrilos pelos madicos atraves ce recelludnos nos
quas wva&m especificados o modo de uso do meadicamenio Entretanio, &
imprescindivel que o profisskonal responsavel pela deepensa redna
conhecimentos em farmacciogia, averiguando, por exemplo, a8 validade
a dosagem prescrita, 3 possibdidade de subsbbuigao pof oulfa dua
contenha o mesmo prnciple ativo, evitando, assim, procedimentos que
possam comprometer @ salde do usuario, Esta tarefa cabe, pois, ao
profissional da area farmacéutica Em oulras palavras, a dispensacéo de
medicamentos € ato privatvo de profissional da area farmacéutica, razdo
pela qual a reiterada pratica do ato de enfrega de medicamentos peda
equpe de enfermagem & vedsda pelo ordenamento juridico & poda
compromaeter a satde da populagio.”

(..}

Considerande tudo o que dos autos consta, entendo que o drgio
fiscalizador Réuw, ao emitir nota com fundamento no Parecer
GG-HEH SP 0102012 - E:T PHEI a3, Wﬁriﬂﬂﬂﬂﬂ Ht:hllﬂ:lmln qut

n[aa mndll:.:rnqntqa atuou m;r Iunilimu E:Bn:i-r:.lu d-u F‘u:lm' d-u- Fuiit,ia

gue Ihe fora conferido por el & dentro dos limites da legalidade, de
sorte que ndo merece prosparar a pretensdo deduzida na petigio
inicial,

Ante o exposio, na esteira do parecer do Ministério Pablico Federal, julgo
INTEIRAMENTE IMPROCEDENTE a agao, com resoiucaoc de merto, a
tecr do art, 268, inciso |, do Cadigo de Processo Civil, cessandd os
efeitos da decisdo de fis. 2180223 Sem condenacio em custas, por forca
do disposto no mciso | do art 4° da Lei no B.288/86 Condana a
Reguerents na verba honorarta, esta fixada no imporie de 10% do valor
da causa devidamente comigido desde o guizameanio da agdo. Apds a
transito em julgado, arquiverm-se o aulos, observadas as formalidades
legais PRI (gn}

(Acdc ordindna. Processo n® 0010825-452013.4 036108  Autor
Muricipio de Campinas. Requeridoss COREN/SP & CRF/SP, DOE
DI06.2015 p2)

Os excertos destacados na decisao parcialmenta transcrita

consignam, de forma explicita que:

1. a dispensagdo de medicamentos e atividade pnvativa do
farmacéutico,

2 a dispensacdoc nd3o pode ser delegada a oufro
profissional da salde,

3. adelegacdo oferece risco a saude,

4. os enfermeiros naoc tém formacdo referente a areq??{)
farmacéutica;
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5 & direilo do profissional se recusar a exercer atividade
que nao & de sua competéncia,

6. enfermeiros e farmacéuticos tém atividade distintas,
apesar de complementares,

7. COREN/SP tem legitimidade para exarar parecer e
recomendar que os profissionals da enfermagem se
recusem a exercer atividade alheia a sua profissao,

B. legalidade do Parecer COREN-SP 010/2012,

Mo que concerne aoc entendimento junsprudencial dos
dispensarios de madicamentos poderem funcionar sem assisténcia farmacéutica,
também € entendimento ja superado com o advento da Lei n® 13.021/14, aplicavel
in casu

A principio, cabe observar que os Municipios pretendem
denominar as farmacias municipais como dispensarios de medicamentos com
intuito de se furlar a prestar a devida assisténcia farmacéutica, entretanto, sendo
o estabelecimento farmacia ou farmacia hospitalar deve contar com assisténcia
farmaceéutica integral,

Ocorre que com o advento da Lei n® 12.021 de 0B de agosto
de 2014 — antes da emissdo do parecer — a matéria em debate nao apenas sa
submete aos ditames da Lei n® 5.981/73, devendo se submeter acs ditames da
nova lei no que lhe é aplicavel.

Ad argumentandum fantum, & inconteste a aplicabilidade da
Lei n® 12.021/14 a Administragio Publica, de gualquer esfera, em virtude de

eXpressa previsao:

At 1% As disposighes desta Lei regem as agbes e semvigos de
assisténcia farmacéulica execulados, isolada ou conjuntamente. em |/
carater permanente ou eventual por pesscas fisicas ou juridicas de”

dirgito publice ou privado il
r
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Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunte de agies
e de servigos que wisem a assegurar a assisténcia terapéutica
integral ¢ a promocdo, a protecio & a recuperagio da saude nos
estabelecimentos poblicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e
visando ao S8uU acesSE0 & 30 58U UsSO racional

Art 4" E responsabilidade do poder plblico assegurar a assisténcia
farmacéutica. segundo os prncipios & direfrizes oo Sistema Unico de
Salde, de universalidade, equidade e integralidade. (g.n )

Mao resta divida gque os locais em gue o Municipio dispensa
medicamentos sao farmacias nos termos do artigo 3° da Lei n® 13.021114, jpsis
lifteris

Art. 3" Farmacia é uma unidade de prestacdo de servigos destinada
a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia & salde e orientacdo

nitdria individual & coletiva, na gual se processe a manipulagio
glouw  dispensacio  de medicamentos  magistrais, oficinais,
farmacopeicos  ou _ industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Gnico. Az farmacias serfo classihcadas segundo sua nalureza
COma

| - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de
dispensagio e comércio de drogas, medicamenios, Insumos

farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmécia com manipulaglo: estabelecmento de manipulagio de
férmulas magistrais e ofcinais, de comércio de drogas, madicamentos
nsumos  farmacfutcos & comelstos, compreendendo o 2 de
dispensacio e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
de gualquer outra equivalente de assisténcia médica (gn )

No mesmo sentido, dispbe a Lei n® 13.021/14 sobre a
necessidade da Administragdo Publica garantir a assisténcia farmaceutica aos
seus pacientes, in verbis:

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de
gqualquer naturéza requerem, obrigatoriamente, para seu
funcionamento, a responsabilidade e a assisténcla bécnica de

Art. 8% Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza,
exigem-se¢ a autorizagho e o licenclamente da autoridade
competente, além das seguintes condigdes: .

Il
'

I
I - tar a nga de farmacéutico duranta todo o hord /#
funglonamento; /|
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Il - ter localiza:ao conveniants, sob & aspeclo sanitdfio,

Il - dispor de equipamentos necessanos 3 conservacldo adequada de
imunohiolbdgicos,

¥ - conmtar com equipamenios e Bcessonos gque satisfagam aos

reguisitas tecnricos astabefecidos pala vigildncia sanitasa. (gn.)

Portanto, tanto as farmacias municipais que atendem
apenas a demanda interna (pronto socorro por exemplo} ou aquelas que
dispensam o tralamento para que o paciente inicke ou continue o tratamento em
casa (unidade bdasica de saude por exemplo) devem prestar assisténcia
farmacéutica integral na forma preconizada pela Lei n® 13.021/14.

A exemplo das outras farmacias, as farmacias que suprem
apenas a demanda interna da unidade de salude nao estdo isentas de prestar

assisténcia farmacéutica aos seus pacientes nos termos do artigo 8° da Lei n®
1302114, in verbis:

Arl B2 A farmacia privatva de unidade hospitalar ou similar destina-ge
pxclugvamente an alendimento de seus usSLAnNos

Faragrafo unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as
mesmas exigéncias legais previstas para as farmacias nao
pr’ﬂlllivn ] quu CONCEME a Imtﬂllﬂ;m aqulpamerntnu d!rm;au ]

Cabe ressaltar que nao se discute agui a competéncia do
médico, que por ventura realize atendimentos no centro de salude ou dos
enfermeiros que os auxiliem, vez que os trés profissionais da area da saude
(farmacéutico, médico e enfermeiro) tém competéncias distintas, nao podendo
nenhum deles atuar em substituicdo a outro sob pena de usurpacac de
competéncia e caraclerzacao de eventual desvio de fungao.

A dispensagio de medicamentos & atividade prvativa do
|
farmacéutico nos termos do Decreto n® 85.878/81 como amplamente ja Expnrstu.ﬁ‘-!
acima
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Importante consignar que a dispensacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial (taga vermelha e tarja preta), que incluem
psicotropicos, anti-inflamatonos, analgésicos, denfre outros, @ normatizada pela
Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 do Ministério da Sadde e exige um
procedimento especial em virtude do seu maior potencial lesivo.

A Portaria n® 344/58 do Ministéno da Saude ao se refenr a
guarda de medicamentos controlados (tarja vermelha e tara preta), dispde em
seu artigo 67:

Art. BT - As substancias constanies das listas deste Regulamenio
Técnico e de suas atualizagbes, bem como 05 medicamenios gque as
conlenham, existentes nos  estabelecimentos, deverdo  ser
obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositive gue
oferega seguranga em local exclusivoe para este fim, S0B A

RESFONSABILIDADE DO FARMACEUTICO ou quimico responsdvel

guandg se tralar de industria guimica. (g.n.)

Portanta, os medicamentos sujeitos a controle especial — em
vitude da sua condigdo diferenciada e seu maior potencial lesivo quando
utihzados de forma incomreta ou desordenada — exigem cuidados especiais a
serem desempenhados pelo FARMACEUTICO.

Como se afere do dispositvo supra os medicamentos
sujeitos a controle especial devem ser ammazenados de forma apartada dos
demais medicamentos, bem como em locais de maior seguranca. um armarnio
com chave ou outro dispositvo eguivalente, sob a responsabilidade do
farmacéutico.

Mo mesmo senfido @ a Portaria Conjunta n° 01 de
16/01/2013 do Ministéric da Saude gue dispde scbre Servigos de Atencdo as
DST/HIVIAIDS, mais precisamente em seu Anexo || — Capitule Il — item 2.4
determina gue o farmacéutico dewve estar presente durante todo o hordric de
funcionamento da unidade dispensadora de medicamentos (UDM) para -

atendimento ao pacienta

Ru Capole Vaksnle 487 = 3 Afmdncd = CEP DS409-001 « 550 PoulefSP = Ted [17] 30£7- 1450 F Fax! (11] 3044
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Ademais, necessario se analisar a amplitude do direito a
saude, gue vem sendo implementada pelo legislador infraconstifucional, O artigo
11 da Lei n® B.O0B69/90 (Estatuto da Crianga e do Adolescente} antes da

romulgacao da Lel n® 11.187/2005, garantia a crianca e ao adolescente

apenas a assisténcia meédica, ndo obstante, com a promulgagio do refendo
diplorma. ambos (crianca e adolescente) passaram a possuir atendimento integral
a saude, |psis (iftens:

At 11 E_assegurado atendimento médice 4 crianga e ao
gdolescente. através do Satema Unico de Saude, garantido o acesso
unwersal e gualitano as agdes & servigos para pfomogdo, protegdo &
recuperagao da salde (antiga redagao)

C dSS sELLLEE RALOE O dnca & o
adolescente, por intermédic do Sistema Unico de Sadde, garantdo o
acess0 universal e Iﬂuﬂiltﬁﬂ-& a5 E:JL'IE!E & BENVIGDS para pmmn;ﬂn.
protecdo & recuperagao da salude (Redacdo dada pela Lei n® 11.185,
de 2005] ign )

No mesmo diapasdo determina o artigo 15 da Les n®
10.741/2003 (Estatuto do ldoso), assisténcia integral a salde do idoso, o que
significa dizer que a assisténcia médica & apenas uma das faces do direito a
salde, o qual engloba o acesso a todos os meios de prevencao, promogao e
recuperacio, dentre eles a assisténcia farmacéutica, nutricional, odontologica,
elc.

MNao cbstante, com o advento da Lei n® 13.021/14, a questao
da assisténcia fammacéutica fol submetida ao crive do Judiciano, sendo o
posicionamento inicial no mesmo sentido exposto pelo Conselho Regional de
Farmacia do Estade de S&o Paulo, como demonstram as duas decisbes
monocraticas, ipsis litteris:

DECISAT DEFIRD o afedo suspensiva pleiteads (CPC. arl 5581 nos
tfermos gue  sequers. L aravanie indedpos o presenlg agiawd de
rstrumento. com pedido de efelo suspensvo, coanlra a r oeceds de s
3 TE dos autos onginancs (s TRA20 destes autns) gue, em mandsdo
e sequranca, deletu o pedido dé liminar para Suspender & exqibilieads
do fermo. de infimaciofauio de infragiio n 2B1E18 e o de reincidénca, A/
bem como se absterha de promover novas avluacdss gt o final -JCJ
processo Pretands o agravante a reforma da ¢ decisdo agravadal 3
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glegandc, em sinfese; que, ndc obstante o enlendimentio junsprudencial
pacificado no senlido de que & presenca do farmacéulico a frenie de
JispEnsans de medicamenios nac € cbrgatdria certo & que @ Lei n
13 02%/2014 passou @ regular & matéria. que em razao de haver
gispensagac de medicamenios - contrefados,  obrigeténa se faz a
responsabiidade lécnica ewercida por um farmacéubco habilitade
Requer saja atribuldo efeilo suspensivo ao fecufss "suspendendo-se
consequentements 8 Liminar profenda no tocants 4 proibicla de o
agravante fiscalizar e, se caso for, auluar & multer o estabeleciments
Aﬂrﬂ'ﬂ&:lﬂ por inoRservancia do disposte na Les n 13.021/20747 Razso
assiste 3 agravante Inicieimente, observo que o recomente peted a
girbuicado de efeito suspensivg somente quanto & segumda pare do
thepositive da decisso agravada, ou seja. no locanie @ abstencao oe
lavratura de novas autuacdes FPasso entSo  ao exame  Tinhe
entendimenio no sentids de que de acorda com o.af 15 da Le n®
5891773, somente as farmac@s e drogarias sueitavam-se a exigéncia
legal da presenca de fecnicg responsavel inscnta no Conselho Regional
de Farmdca . alasianda a aplicagsdn da Portatia n ® 1 017/02, nem como
deg gualguer gulra portara. decrelo ou reguiamento gue regueresse 3
presenca  do  profissicnal | fammacéubco  nos dispensanos ge
medicamenios, por se tratar de norma infrabegal Ocorre gua a Ler n
13 021/2014, especialimante seus arigos 3° 5 e &° inciso | atualiments
prevé expressamenie @ ngcessidade da presenca de farmacéubcs para
dispensaric de medicamentos, verbis: At 3o Farmags & uma unddade
ge prestacio de servigos dgesinada a prestar agsisténcia farmacéubea
assisténcia a salde 2 orientacdo saniigna indwidual & coletiva na gual
SE QPIOCESSE @ manipelaiat eod despentacao e medicamentos
ragistrais, oficinais farmacopeicos ou  NOUSIN3IZados, CoSMENCos
imaumos farmachubeos, produtas farmacéulbicos e correlatos Pardgrato
unico. As famacias serdo classificadas BEGUNCGD SuUa natureza como |

farmacia sam manpulacdo ou drogaria eslabelecimento de dispensacio
8 comercio de ogrogas, medicamenios, insumos farmacéulicos e
cofrelafos em suas embalagens orginais; || - farmacia com manpuiacio
pganelecimants o8 manpuacao de formulas magistrais @ olicinais de
coméroic de drogas. medicamentos, msumos farmacéubicos e comelalcs
CONTiphEEndantds o 08 Qispencacac & o de gtendimento provabva de
unigsge hosptalar ou de quauer oulra eguivalente de assisEnoca
mgsdica () AR 50 No ambito da assisténcia flarmacéutica as farmacias
de qQuakguer natureza reguersm agngatonaments pEra Seu
funcixmaments. a responsabdidade e a assisténcia  técnica de
farmacéutco habilitade na forma da lel At 6o Para o funcoramenta
das farmdcias de gualguer naturéza - exigem-2e a aufonzacdo = o
hcenciamento da avloridede compelente além das seguintes condiglies
I - ter a presenga de farmacéulico durante todo o horang de
funcaonaments;, Assim. ndo make subsiste 3 poldmica guanio &
necessidade ou nao da presanca de farmacéulico em estabelecimanta
de dispensacan de medcamentos: SpGE 3 enltrada em vigos da Le sugra
mencionada Ademais wislumbro gQue B8 determinagdo genenca de
abstencas oe & entidade promover novas autuagdes egquivalena em
princlpd 8 um "cheque em branca” pars O administrado Em face do
exposto, DEFIRD o efedo suspenswvo pleteada (CPC, art 558) para
sustar a aficacia da parte fina! do dispositive da deciséo agravada disnie
da supenvengngia da Lein 13 021/2014 podende aagravanie kecalizar
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Butuar g multar o estabelecimanty agravada pot infingéncia  das
disposgies da nova legisiacdo, Inlme-se g agravada, ros lermos do ar

=20 W, oo LPL, para que responda, no prazoe legel inmsirumdgo-se
adequadamente o regurso Comungue-ss ao MM Julzo a8 guo
dispensando-0 de prestar miformacdes, nos fermas do a 527 1YW dao

mesmo Codige Apds abra-se visfa ao Ministéro Publico Fadera! nos
lermas do disposto na af 78 da Les n" 10 7492003 Intimem-se. S&a
Paulo, 08 de abwil de 2015 Consuelo Yoshida Degembargadora Federsl

TREA" Reqida & Turma Al n® JO06789-68 2015 &4 03 0000 Felstars
FHF""IDFJ"i_&CIIT- B rederal Ll_ﬂ& e Yoshida A ga 2015 |..I..
24 042 2015)

DECISAQ Trata-se de agravo de instrumento interposto pelo Conselho
Regional de Farmacia do Estado de 580 Paulo - CRF/SP contra decisio
que deferu pedido de antecipacdo dos efeitos da futela para,
reconhecendo a inexwibilidade de manutencao de responsavel técnico
tarmacAubco em unidades hospitalares de pegueno pore (com o
maximo de 50 leitos), determinar que a rd s abstenha de lavrar novas
Butuazies em desacordo com esse entendmento, bem como para
suspender a exigibilidade das multas impostas nos aulos de Infracio
251402 291404, 291405 291406, 2971427, 701429, 291430 e 291431,
regsalvado ao Conselho a verificacdo quanto ao efativo enquadramento
das undades autuadas como unidade hospitaiar de pequena porte, Nas
razbes do agravo a recomente susienta, em resumo, gue ndo obstante o
entendimento jurisprudencial pacificado no senfide de que a presenga do
farmaceéufico & frente de dispensarios de medicamentos nSoc &
obrigatdria, certo & que uma nova egislacdo passou a regular 8 mabéra,
qual seja, a Lal /° 130212014 gue dispde sobre o exerclcio &
fiscalizagao das atvidades farmacéuticas, traz novas classificactes A
farmacia e rechaga gualguer divida quanioc a sua aplicabilidade aos
estabelecimentos pablicos. Aduz ainda que as unidades fiscalizadas
realizam a dispensagdo de medicamentss controlados, sendo também
por eésta razdo exigida responsabilidade técnica exercida por
farmacéutco habiltado na forma da Portara n® 34401998 Pede a
airbuicao de efeito suspensivo ao recurso (Nl O7) Decido Segundo a
nova Lei n® 13.021/2014, os estabelecimentos de dispensacio de
medicamenios sdo considerados: (a) farmacia sem manipulacio
{drogaria): estabelecimento de dispensacio & comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens  originais; (b} farmécia com manipulacio:
estabelecimente de manipulagio de Mdrmulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo & o de atendimento
privative de unidade hospitalar ou de qualguer ocutra equivalents de

I:H-I:I:ll'll:l: m”im l.':umu se va, Mﬁﬂﬂw
Ilglrmnlrltu l:nnlu:lum:lna como hrrrr.ﬁgjgg, r'-u;:- seu art 5% a lel foi

categonca (gnfeil no &mbio da assisténcia farmacdutica, as
farmacias de qualquer natureza requerem, obrigatoriamente, para
seu funcionamento, a responsabilidade ¢ a assisténcia técnica de
farmacdutico habilitado na forma da lei. Destarte, a_partir da nova
lei, farmécias e drogarias deixam de ser meros estabelecimentos |

/

I
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ransformar _em unidades d
de orientacio sanitiria

assisténcia farmacéuti

letiva; o mesmo ma . I 5 e

rivados de dispens anipulados elou j
industrializades). E a impde a obrigatori

rmanente 2 futieo naquilo gue ela mesma trata

como farmacias de gualquer natureza Um outro ponto merece

destaque. para 05 eslabplecimenios  comerciais  (farmacias)
reconhecidos como micro B peQuUENas empresas, continua wigands a
previsao de a presenca cbngaldra de "tcnico responsaved mscrito no
Conselho Regional de Famécia® e em algumas situagdes, sua
subsfifuicdo por "pratico de farmacia” ou "oficial de farmacia® Tal
excacao, que presfigia o art. 15 da Lel n® 599171973 {lei antaror), foi
ingerida na Lm n® 13.021/2014 atrewés da Medida Prowisdria n®
S432014, de OB de agosto de 2014, publicada no DOU de 11 de agosio
ge 2014, Portanto, no tocante a inexigibilidade de manutengao de
responsavel técnico farmacéutico em dispensario de medicamentos
de unidades hospitalares, de grande, médio ou de pequenc porte
{com ¢ maximo de 50 leltos), a questio ja ndo se pie mais desde
que entrou em vigor a lei supra citada (45 dias apds sua
publicacdo). Agora, ou seja, apds a edicdo da nova lei das
farmicias, todos os estabelecimentos dessa natureza, Inclusive os
dis r hospitalares piblicos 8 privad

dever legal da manutencio de % fuadros, em
tempo inteqral, correndo a excecio 3 conta da Medida Provisdra n®
34312014, para aos estabelecimentos privados de micro e paguana
porte. Portanto, para as situagdes ulteriores a edigio da nova lel das
farmacias, encontra-5e superada & junsprudéncia do STJ cristalizada em
REsp 1 110.906/5P, Rel. Mmnistra HUMBERTO MARTINSG, PRIMEIRA
SECAQ, juigedo em 23/05/2012, DJe 07/08/2012, impando-s& apenas
chservar se os falos e a fiscalizagdo do CRFISP gue resuliou em auto de
infraclo, deram-se¢ apds a entrada em vighncia da Lei n® 13 0212014
Mo casn, a fiscalizacio nos estabelecimantos da autora foi efetuada em
duas datas distintas (11/02/2015 e 230272015 - fis. 33/40), sendo
constatado funcionamento sem responsavel técnico perante o CRFISP,
do que resultou lavratura de autos de infragSo com fundamento no art 4°
da Lei n® 1302172014, ja vigente 3 apoca Com razdo, portanto, a parte
agravante. Pelo exposto, DEFIRO o efeito suspensivo  pleiteado
Comunigue-se. Intimem-se S&0 Pavlo, 02 de junho de 2015 Johonsom
di Salvo Desembargador Federal (g.n)

{TRF3* Regida, &* Tuma, Al n® 0011512-33.2015.4 03.0000. Relator
Desembargador Federal Johonsom di Sahva 02062015 Dde
0B 08 2015}

A aplicabilidade da Lei n® 13.021/14 também fol objeto de

agao proposta pelo Municipio de Guarulhos, conforme sentenca ja exarada;

{3

Todavie, nao merece guarida a pretensdo do autor em relaglo ao
reconhecimento de seu direito de ndc mais ser auluado & multado pelo
Conselho Regiongl de Farmacsa do Estado de 53o0 Paulo - CRF-SP com
fundamenic no art 10, alinea ¢ & 24, ambos da Ll o 3 820060, na

ko Capale Valents, 457 «
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medida em que tal direito for modificado e deve ser analisado com
ampare na Lei n®* 13 0212014,

Com base nos artigos 57, 6" e B” da Lei n." 13.021/2014, no dmbite da
assisténcia farmacéutica, as farmicias de qualquer natureza
requerem, para seu  funcionamento, obrigatoriamente, a
responsabilidade e a assisténcia tecnica de farmacéutico habilitado
na forma da lel; a autorizacio & o licenciamento da autoridade
competente, além da necessidade da presenga de farmacéutico
durante todo o hordrio de funcionamento; e a farmacia privativa de
unidade hospitalar ou similar necessita de diregio e desempenho
técnico de farmacéuticos.

Assim, com base ne Lei n® 1302120194 se manteve a
obrigatoriedade de farmacéutice durante todo o hordric de
funcionamento em farmécias de qualguer natureza [art. 6°, inciso [),

Auamals rﬂfﬂrﬁiﬂ drﬂlnma I-agal nao mais diferencia dﬂnsidm

dm:l un-rn n:r.luniuramEntﬂ a d-IE acio de madlname nau
considerados farmacias.

Cesse modo, ndo procede o pedido do autor para gue nap seja auluado
ou multado pela inexisténcia de responsavel farmmacéutico em
dispensano oe medicamentos nas Unidedes Basicas de Sagde do
Municipla de Guarulhos, ante o nove dispositive legal com a
obrigatoriedade de assisténcia farmacéutica por todo o pericdo de
funcionamento. (g.n.)

(Acdo ordinaria  Prosesso n®  0002789-98.20754 036179, Autor
Municipia de Guarulhes Requerido. CRESP. 15082015 DOE
14 09 2015, p 1B5:203)

FPortanto, ainda que a farmacia municipal dispense apenas
medicamentos de forma gratuita & populagdo de baixa renda, o paciente tem
direito a assisténcia farmacéutica para auxilio & esclarecimantos necessanos
quanto ao medicamento dispensado.

O CRF/SP ndo concorda tampouco @ conivente com o
pensamento de que o medicamento fornecido de forma gratuita — um direito do
cidadao - pode ser dispensado de qualquer forma, ao contrario, defende que, em
sua maioria, as pessoas de baixa renda s8o as mais carentes de informacgio e

auxilio para gue haja adesdo ao tratamento e este tenha éxito.

Por fim, a Administragdc Publica deve nao apenas
dispensar medicamento indistintamente, mas também realizar um trabalho

orientativo ao paciente, que & englobado na assisténcia farmacéutica (artigo

2° da Lei n® 13.021/114), vez que o farmacéutico tem conhecimento para
orientar (guanto ao tratamento e o descarte dos residuos), avaliar

#un Copote Volante, 467 = 1o, Amarico s CEP Q2400000 « So0 Pouln/S8 « Tel; [11) 3047 1450 § Foes (1] 30&4
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rescricaoc, eventuais interacdes medicamen alimentares e

acompanhar a adesao ao tratamento, bem como realizar o acompanhamen

=

farm r i g pacientes e farmacovigildncia, nos termos do artigo
13 da Lei n* 13.021/14.

Diante de todo exposto, resta claro que a assisténcia
farmacéutica integral ndo & uma faculdade nas farmacias da Administracao
Publica, mas sim uma obrigagido do mantenedor da farmacia e um direito
constitucional dos pacientes que fazem uso do Sistema Unico de Saude, que tem
direito a amplo acesso a satde & com gualidade, bem como que essa assisténcia,
atengao farmacéutica e dispensagioc de medicamentos deve ser realizada de
forma privativa pelo farmacéutico, nao podendo ser delegada a outro profissicnal
ainda que da area da saude, sob pena de expor a populagio a risco &8 saude,
configurar usurpagao de competéncia ou desvio de fungao

E, salvo melhor juizo, o parecer.

Sao Paulo, 27.-de outubro de 2015,

Procuradora do CRF/SP

Hannj’:f:;c; .Hi;tal:l-':;:ﬂc: Sazaki
QABISP n® 250.057
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