CFM

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

Despacho COJUR n° 304/2016
(Aprovado em Reunido de Diretoria em 14/06/2016)

EMENTA: Nao hé& obrigatoriedade da contratacdo de farmacéutico para dispensacao
de medicamento em clinicas que realizam eventuais procedimentos anestésicos.

Referéncia: Expediente CFM n.°5423/2016

Interessado: Conselho Regional de Medicina do Estado da Paraiba

| - DOS FATOS

Trata-se de expediente sob o n° 5423/2016 pelo qual o Conselho Regional de
Medicina da Paraibas narra que diversas clinicas foram notificadas pelo Conselho Federal
de Farmécia para que contratassem profissionais farmacéuticos.

Assim, questiona o Regional se ha obrigatoriedade dessa contratacdo exigida pelo
CFF.

E o relatorio.
Il — DO PARECER

A matéria em questdo ja foi devidamente analisada pelo Conselho Regional de
Medicina do Estado de Sédo Paulo — CREMESP, bem como ha inimeros julgados de
diferentes tribunais.

Vejamos o dispbe parecer do Regional Paulista, o qual nos filiamos.

Consulta n® 24.097/02

Assunto: Se ha necessidade de clinica de endoscopia digestiva possuir um
responsavel farmacéutico em funcdo dos medicamentos psicotropicos e
entorpecentes.

Relatora: Dra. Lamis Mohamad Ali Sarhan de Mello - Advogada

Subscrito pelo Conselheiro José Cassio de Moraes

A consulente Dra. V.H.A.F.M., questiona do CREMESP se ha necessidade de
clinica de endoscopia digestiva possuir uma responsavel farmacéutico em funcgéo
dos medicamentos psicotropicos e entorpecentes.

PARECER
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Informa a consulente que a vigilancia sanitaria vem exigindo a contratacdo de
farmacéutico para a guarda do dispensario de medicamentos, baseando-se na
portaria 344/98, art. 67; portaria 316/77, item V, e portaria SVS/MS 06/99.

Pode se dizer, de plano, que a exigéncia é totalmente descabida.

Veja-se as principais leis sobre as condigbes de funcionamento dos
estabelecimentos de salde em geral:

[) A lei federal 8080/90, conhecida como lei organica nacional da salude determina:

" art. 20: os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais legalmente habilitados, e de pessoas
juridicas de direito privado na promocéo, protecdo e recuperacao da saude."

II) A lei federal 6360/76 que disciplina a acdo da vigilancia sanitaria sobre os
medicamentos e outras substancias é clara ao afirmar:

" art.50: o funcionamento das empresas de que trata esta lei dependera de
autorizacao do Ministério da Saude, "a vista da indicacdo da atividade industrial
respectiva,....";

E o art. 51 ndo deixa dlvidas quanto a natureza dos estabelecimentos citados
nesta lei:

"art. 51: o licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta lei, dependera de haver
sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de serem
atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario
estabelecidas em regulamento e instru¢des do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos
setores de atividade";

O artigo 53 reforca esta idéia:
" art. 53: as empresas que exercam as atividades previstas nesta lei ficam
obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes
gualitativa e quantitativamente, para adequada cobertura das diversas espécies de
producdo em cada estabelecimento.”

) E o decreto 79.094/77, que regulamenta a lei 6360/76, reforca 0 mesmo
contetido nos arts. 89 a 92.

IV) O Cddigo Sanitario do Estado de S&o Paulo, lei estadual 10.083/98, por sua
vez, em momento algum alude & presenca do profissional farmacéutico no @mbito
de clinicas, hospitais ou consultérios médicos.

V) Os decretos 12.479/78, que regulamenta as condicBes de funcionamento dos
estabelecimentos sob responsabilidades de médicos, dentistas, farmacéuticos,
quimicos e outros profissionais afins, bem como o decreto 12342/78, que
regulamenta as formas de promocdao, protecdo e recuperacdo da saude, deixam
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claras as distin¢cdes entre os atos médicos dos atos farmacéuticos ao descrever as
atividades desses estabelecimentos.

VI) Abaixo destas leis - hierarquicamente superiores - temos 0s atos administrativos
normativos ( resolugcbes, portarias, instrucbes normativas, etc.), que tém por
finalidade melhor regulamentar situacdes mais especificas no &ambito de
competéncia de cada 6rgao da administragéo.

VII) Neste sentido, temos a portaria 316/77, que prevé a obrigatoriedade de
profissional habilitado apenas para estabelecimentos farmacéuticos, dispensando,
obviamente, desta obrigatoriedade os dispensarios de medicamentos das unidades
hospitalares ou equivalente (inc. Il e IV).

VIIl) Posteriormente veio a portaria 344/98 regulamentar a guarda dos
medicamentos nela estabelecidos:

" art. 67: as substancias constantes das listas deste regulamento técnico e de suas
atualizacbes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos
estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se tratar de
indastria farmoquimica.”

E esta portaria € taxativa ao enumerar as atividades a que se refere esta exigéncia,
quais sejam: "extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar,
manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar.....",
restando evidente que a exigéncia de farmacéutico ndo recai, como nem poderia,
sobre clinicas, consultérios e hospitais, onde quem ministra ou prescreve 0

medicamento é o Unico profissional largamente habilitado para tanto - o médico.

IX) A portaria 06/99 também faz clara divisédo entre as funcdes do médico e do
farmacéutico:

" art. 92: a farmécia ao receber a receita médica, numerard a mesma através de
carimbo ou etiqueta”, salientando que o registro deve conter "o nome do médico e
namero do CRM" , bem como o "visto do responséavel técnico" (evidentemente o
responsavel técnico pela farmacia).

X) Tendo em vista o descabimento da exigéncia por parte da vigilancia sanitéria,
ndo € demais citar mais algumas legislagbes a respeito do assunto:

Neste sentido, temos a lei federal 5991/73, que trata do controle de medicamentos,
ressaltando:

" art. 15: a farmacia e a drogaria terdo ,obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei",
excluindo, consequentemente desta obrigatoriedade os estabelecimentos que tém
como atividade basica , ou seja, atividade-fim, o exercicio da medicina, para o que
a vigilancia sanitaria deve colaborar e n&@o obstruir ou dificultar.

XI) Nao se poderia deixar de citar a propria lei federal que criou os conselhos
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regionais de farmécia, lei 3820/60, regulamentada pelo decreto 85.878/81, que reza
numa clareza cristalina o papel do farmacéutico:

"art. 1°: S&o atribuicbes privativas dos profissionais farmacéuticos:

I- desempenho de fungbes de dispensacdo ou manipulagdo de formas magistrais e
farmacopeicas quando a servico do publico em geral ou mesmo de natureza
privada;

II- assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que
tenham indicacGes e/ou acdes terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de
diagnosticos, ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;
b) érgdos, laboratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
executem controle e/ou inspecado de qualidade, andlise prévia, analise de controle e
analise fiscal de produtos que tenham destinacao terapéutica, anestésica ou auxiliar
de diagndsticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

c) oOrgaos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
pratiguem extragcdo, purificacdo, controle de qualidade, inspecdo de qualidade,
analise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de insumos farmacéuticos de
origem vegetal, animal e mineral;

d) depdsitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza; ......... , € por ai segue
até o inciso VI.

Portanto, a exigéncia de farmacéutico para o dispensario de medicamentos onde a
atividade basica é o exercicio da medicina, sendo o médico o Unico profissional
habilitado para prescrever e responder pela guarda dos medicamentos, caracteriza-
se tal exigéncia como arbitraria, ilegitima e , acima de tudo, violadora dos ditames
legais e constitucionais, posto que agride a autonomia do exercicio profissional, nos
termos do art. 5°, inc.XIll, da Constituigdo Federal, que assim preconiza:

" é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificagOes profissionais que a lei estabelecer.”

Diante do exposto, este Conselho pode tomar as medidas administrativas cabiveis,
como:

protocolar junto a vigilancia sanitdria um comunicado para que a mesma se
abstenha de fazer a aludida exigéncia, nos termos acima referidos, sob pena de se
tomar as providéncias pertinentes;

a) enviar simultaneamente um comunicado a Secretaria Estadual da Saude, a fim
de se coibir a conduta da vigilancia sanitaria;

b) enviar um comunicado a prépria ANVISA sobre tal irregularidade.

Estas séo algumas medidas administrativas que podem ser tomadas, sem prejuizo
de outras providéncias, caso a vigilancia sanitaria insista na prética ilegal.
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Neste contexto, registre-se que, se a vigilancia sanitaria aplicar qualquer penalidade
gque seja aos estabelecimentos médicos que ndo atendam a sua exigéncia, esta
penalidade podera ser anulada na justica, pleiteando-se a indeniza¢do necessaria.

Vale ainda registrar que a Justica Federal tem jurisprudéncia macica no sentido de
declarar a exigéncia ilegal, no ambito de acBes ajuizadas contra o CRF através do
SINDHOSP, condenando o o¢rgdo ainda a devolver penalidade pecuniaria
eventualmente aplicada.

Salvo melhor juizo, é o parecer

SP 28.05.02

Lamiss Mohamad Ali Sarhan de Mello

Advogada

Subscrito pelo Conselheiro José Céassio de Moraes

APROVADO NA 2.7842 REUNIAO PLENARIA, REALIZADA EM 28.05.2002.”

A jurisprudéncia de diversos tribunais € unissona pela ndo obrigatoriedade da contratacdo
de farmacéutico para dispensacao de medicamentos em hospitais e clinicas. Vejamos:

Tribunal Regional Federal da 12 Regi&o

e Numeracao Unica: 0041615-46.2003.4.01.3800 AC 2003.38.00.041609-1 / MG;
APELACAO CIVEL - JUIZ FEDERAL CLODOMIR SEBASTIAO REIS (CONV.)

ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS DE
HOSPITAL. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. ILEGALIDADE DA EXIGENCIA DE
INSCRICAO E CONTRATACAO DE FARMACEUTICO.

1. A autora formulou dois pedidos distintos, a saber: a) ineficacia do auto de infragéo
lavrado pelo Conselho Regional de Farmacia, por alegada verificacdo de auséncia de
profissional farmacéutico nas dependéncias do hospital; b) declaracéo de ilegalidade do
art. 1° da Portaria SAS n. 1.017/2002.
2. llegitimidade da Unido para integrar o pélo passivo da demanda mantida.
3. A Lei n. 5.991/73 prescreve a obrigatoriedade de inscricdo de farmacéutico no
Conselho Regional de Farméacia, bem como a permanéncia do profissional no local, em se
tratando de drogaria e farmacia tdo somente, ndo contemplando os dispensarios de
medicamentos localizados no interior dos hospitais e clinicas. Precedentes do STJ e desta

Corte.
4. Nao cabe exigir do hospital a presenca de farmacéutico responsavel técnico, pois
funciona como simples posto dedispensacao de medicamentos.

5. Declaracdo de ilegitimidade da imposicdo firmada no art. 1° da Portaria SAS n.
1.017/2002 que se mantém, seja porque transborda do poder regulamentar que lhe é
proprio, haja vista que a Lei 5.991/73 ndo dispds de tal forma, seja porque esta Corte
rejeita a imposicdo de multa a hospital que ndo mantém em suas dependéncias, em
regime de permanéncia, profissional farmacéutico.
6. Apelacdes e remessa oficial desprovidas.
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. Numerag:&o Unica: 0013844-88.2006.4.01.3800 AC 2006.38.00.013957-9 / MG:;
APELACAO CIVEL - DESEMBARGADOR FEDERAL LEOMAR BARROS AMORIM DE
SOUSA

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS DE HOSPITAL.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. ILEGALIDADE DA EXIGENCIA DE INSCRICAO
E CONTRATACAO DE FARMACEUTICO.

1. A Lei n. 5.991/73 prescreve a obrigatoriedade de inscricdo de farmacéutico no
Conselho Regional de Farmacia, bem como a permanéncia do profissional no local, em se
tratando de drogaria e farmacia tdo somente, ndo contemplando os dispensarios de
medicamentos localizados no interior dos hospitais e clinicas. Precedentes do STJ e desta
Corte.

2. Ndo cabe atribuir a Geréncia Regional de Saude de Sete Lagoas/MG, vinculada a
Secretaria de Saude de Minas Gerais, 0 exercicio de atividades peculiares a drogaria ou
farmécia a ponto de ser exigida a sua inscricdo no Conselho Regional de Farmécia ou a
presenca do farmacéutico responsavel técnico, pois funciona como simples posto
dedispensacéo de medicamentos.
3. Apelacéo desprovida.

e Numeragao Unica: 0026195-69.2001.4.01.3800 -AMS 2001.38.00.026272-1 / MG;
APELACAO EM MANDADO DE SEGURANCA - DESEMBARGADOR FEDERAL
ANTONIO EZEQUIEL DA SILVA

PROCESSO CIVIL. MANDADO DE SEGURANGCA. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA -
CRF. HOSPITAL QUE MANTEM DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS.
DESNECESSIDADE

DE REGISTRO NO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA OU
DE CONTRATACAO DE

RESPONSAVEL TECNICO. PRELIMINAR DE JULGAMENTO ULTRA PETITA
REJEITADA.

1 - N&o configura  julgamento ultra petita a declaracao de
inexisténcia de relacdo juridica entre o impetrante e o0 impetrado,
gque obrigue o primeiro a manter a presenca de farmacéutico no seu
guadro de funcionarios, se tal declaracio €é pressuposto para a
anulacdo do auto de infragdo impugnado, tanto mais que, no caso dos
autos, foi pedido, na inicial, o0 reconhecimento da inexigibilidade da

presenca desse profissional no estabelecimento.
2 - A Lei 5991, de 17.12.73, ndo obriga o dispensario de
medicamentos, como tal entendido 0 setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade

hospitalar ou equivalente, a ter um responsavel técnico, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, a ele ndo se aplicando a exigéncia a
gue se sujeitam as farmacias e drogarias, por forca do disposto no
caput do artigo 15 da citada leii bem como no artigo 27 de seu
Decreto regulamentador, de n° 74.170, de 10.06.74.
3 - Ao acrescentar o 8§ 2° ao Decreto n° 74.170/74, tornando
obrigatoria a presenca de responsavel técnico nos setores de
dispensacdo dos hospitais publicos e privados e demais unidades de
saude, o Decreto n° 793, de 05 de abrii de 1993, extrapolou o0s
limites legais de regulamentacao, devendo, portanto, no que
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extravasou tais limites, ser considerado nulo.
4 - Apelagdo do Conselho Regional de Farmacia e remessa Oficial
improvidas.

Tribunal Regional da 5% Regido

e Apelacgao Civel - AC558457/PB - Desembargador Federal Lazaro Guimaréaes

Administrativo e Processual Civil. Conselho Regional de Farmacia. Unidade hospitalar de
pequeno porte. Postos de saude. llegalidade da exigéncia
de contratac&o defarmacéutico para o dispenséario de medicamentos. Impossibilidade de
restituicdo de valores, em face da auséncia de provas. Precedentes do Colendo Superior
Tribunal de Justica. Apelo e recurso adesivo improvidos.

e Agravo de Instrumento - AG114161/PE - Desembargador Federal Francisco
Cavalcanti

ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS
MUNICIPAL. PRESENCA DE FARMACEUTICO RESPONSAVEL. DESNECESSIDADE.
PRECEDENTES DO C. STJ E DESTA EG. CORTE REGIONAL.
1. Pretende o Municipio agravante a reforma da decis@o que indeferiu o seu requerimento
de antecipacdo de tutela, através do qual pretendia fosse determinada a suspensao da
cobranca de anuidades por parte do Conselho Regional de Farméacia de Pernambuco, em
razdo da inexisténcia de exigéncia legal da presenca de farmacéuticoem dispensario de
medicamentos.

2. De se assinalar que, de acordo como art. 15, da Lei n.° 5.991/73, apenas as farmacias
e drogarias se sujeitam a exigéncia da presenca de responsavel técnico, bem como sua
inscricdo no respectivo conselho profissional, ndo podendo tal exigéncia ser estendida
aos dispensarios de medicamentos situados em hospitais e clinicas.
3. Precedentes do colendo Superior Tribunal de Justica e desta egrégia Corte Regional.
4. Assim, a mingua de previsdo legal que obrigue o Municipio agravante
a contratacdo de um técnico farmacéutico, no ambito de seu dispensario de
medicamentos, impde-se a suspensdo da exigibilidade da cobranca de anuidade pelo
respectivo conselho de fiscalizacéo de exercicio profissional.
5. Agravo de instrumento ao qual se da provimento.

e Apelagao Civel - AC448626/CE - Desembargador Federal Lazaro Guimaraes

Administrativo e Processual Civi. Embargos a execucdo fiscal. Dispensario de
medicamentos de hospital. Conselho Regional de Farmacia. Inscricdo e contratacao de
farmacéutico. Impossibilidade de exigéncia. Nulidade da CDA. Apelo improvido.

I1l - CONCLUSAO

Assim, nos termos da jurisprudéncia acima, ndo ha obrigatoriedade da contracéo
de farmacéutico, de acordo como art. 15, da Lei n.° 5.991/73, apenas as farmacias e
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drogarias se sujeitam a exigéncia da presenca de responsavel técnico, bem como sua
inscricdo no respectivo conselho profissional, ndo podendo tal exigéncia ser estendida
aos dispensarios de medicamentos situados em hospitais e clinicas.

E o que nos parece, S.M.J.
Brasilia — DF, 30 de maio de 2016.
Turibio Teixeira Pires de Campos
Assessor Juridico CFM

De acordo:
José Alejandro Bullén
Chefe do COJUR
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