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PARECER
N° 1639/20181
- CL - Competéncia Legislativa
Municipal. Direito & Saude e Politica
Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. Esclarecimentos.
CONSULTA:

A Céamara consulente indaga a respeito da legalidade do PL, de
iniciativa parlamentar, que disp0e sobre prestacdo de servicos
farmacéuticos pelas farmacias e drogarias, com base na Lei Federal n®
13.021/2014, dentre outras providéncias.

RESPOSTA:

A salde é direito social fundamental, direito subjetivo publico do
cidaddo e dever fundamental do Estado. O texto constitucional prevé
atribuicbes aos Municipios, que devem ser exercidas de forma coordenada
e integrada com os demais entes da Federacdo nas acdes de saude
publica (art. 196 e seguintes da CRFB).

E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia
farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de
Saude, de universalidade, equidade e integralidade. A Lei n° 8.080/1990
dispbe sobre as condi¢cdes para a promo¢do da saude, bem como a
organizacao e o funcionamento dos servi¢cos correspondentes.

Sobre o tema, a Resolugdo n°® 338/2004 CNS/MS aprovou a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e o Decreto n°® 7.508/2011,
que regulamenta a Lei n° 8.080/1990, disp0e sobre a necessidade
articulacdo interfederativa. A Portaria n°® 1.555/ 2013 do Ministério da
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Saude disp6e sobre normas de execucdo do componente basico da
assisténcia farmacéutica no SUS e a Portaria n° 271/GM/MS/2013 institui

a base nacional de dados de acbBes e servicos da assisténcia
farmacéutica.

Quanto a atuacdo municipal, antes do advento da Lei n°
13.021/2014 vigorava o seguinte entendimento:

"ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL.
REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA. ART. 543-C DO CPC.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. PRESENCA DE FARMACEUTICO.
DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO ART. 15 DA LEI N.
5.991/73. OBRIGAQAO POR REGULAMENTO. DESBORDO DOS
LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO
TFR. MATERIA PACIFICADA NO STJ. 1. Cuida-se de recurso
especial representativo da controvérsia,fundado no art. 543-C do
Cddigo de Processo Civil sobre a obrigatoriedade, ou ndo, da
presenca de farmacéutico responsavel em dispenséario de
medicamentos de hospitais e clinicas publicos, ou privados, por
forca da Lei n. 5.991/73.2. Nao é obrigatoria a presenca de
farmacéutico em dispensario de medicamentos, conforme o0 inciso
XIV do art. 4° da Lei n. 5.991/73, pois ndo é possivel criar a
postulada obrigacdo por meio da interpretacdo sistematica dos
arts. 15 e 19 do referido diploma legal.3. Ademais, se eventual
dispositivo regulamentar, tal como o Decreto n. 793, de 5 de abril
de 1993 (que alterou o Decreto n. 74.170, de10 de junho de 1974),
fixar tal obrigacdo ultrapassarda os limites da lei, porquanto
desbordard o evidente rol taxativo fixado na Lei n.5.991/73.4. A
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justi¢a é firme no sentido de
gue ndo é obrigatdria a presenca de farmacéutico em dispensario
de medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando- inclusive -
a aplicacdo da Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos. Precedentes.5. O teor da Sumula 140/TFR - e a
desobrigacdo de manter profissional farmacéutico - deve ser
entendido a partir da regulamentagcdo existente, pela qual o



o
I m instituto brasileiro de
administra¢do municipal

conceito de dispensario atinge somente “"pequena unidade
hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da Lei n. 5.991/73);
atualmente, é considerada como pequena a unidade hospitalar
com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentacao
especifica do Ministério da Saude; os hospitais e equivalentes, com
mais de 50 (cinquenta) leitos, realizam a dispensacdo de
medicamentos por meio de farmacias e drogarias e, portanto, sdo
obrigados a manter farmacéutico credenciado pelo Conselho
Profissional, como bem indicado no voto-vista do Min. Teori
Zavascki, incorporado aos presentes fundamentos.6. Recurso
sujeito ao regime do art. 543-C do CPC, combinado com a
Resolucdo STJ 08/2008.Recurso especial improvido”. (STJ, 12 S,
Rel: Min.Humberto Martins, 23/05/2012, g.n.).

"TJ GO. Apelacdo Civel. Mandado de Seguranca.
Farmécia. Prestacdo de Servicos de Natureza Publica. Autuacdo
pela Vigilancia Sanitaria Municipal. Competéncia. Inobservancia a
Lei Federal n® 5.991/73. Ato Licito. Inexisténcia de Direito Liquido e
Certo. 1 - A vigilancia sanitaria municipal tem competéncia para
fiscalizar e repreender as atividades exercidas por farmécias ou
drogarias, com mais razdo quando ndo sejam aquelas
compreendidas no art. 21, da Lei n°® 5.991/73. Tal competéncia é
conferida pela Lei n°® 6.360/76. 2 - A lei federal n® 5.991/73, sem
seu art. 55, é taxativa quanto a vedacdo de utilizagdo do
estabelecimento de farmacias ou drogarias para outra finalidade
sendo a de compra e venda de remédios, drogas e correlatos. 3 -
Sendo licito e ndo exorbitante o ato fiscalizador e infracional a
atividade da farmacia, ndo ha que se cogitar lesdo a direito liquido
e certo, impondo-se a denegacdo da seguranca pleiteada.
Apelacdo conhecida e improvida". (Ap. Civ. n° 86.653-9/189
(200500487060).Diério da Justica de 13.10.05, g.n.)."

No entanto, no contexto em que prolatadas, as farmacias nao
poderiam utilizar o estabelecimento para outra finalidade que néo seja a
de compra e venda de remédios ou correlatos.
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A lei federal n°® 13.021/2014, que versa sobre fiscalizacdo das
atividades farmacéuticas, redefine farmacia como unidade de prestacéo de
assisténcia farmacéutica, a saude, orientacdo sanitaria e na qual se
processe manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos, cosméticos,
insumos e produtos farmacéuticos e correlatos. Além da nova
conceituacdo, a Lei 13.021/2014 inova nas atribuicbes do profissional
farmacéutico como responsavel técnico de farmacias de qualquer natureza
(a exemplo do art. 13, IV). Rememoramos que apenas a Unido e aos
respectivos Conselhos cabem editar normas condicionantes ao exercicio
de atividade profissional. A propésito, destacamos:

"AGRAVO DE INSTRUMENTO. NOVA "LEI DAS
FARMACIAS" (...): RECURSO DO MUNICIPIO IMPROVIDO. 1. A
partir da nova Lei n° 13.021/2014, farmacias e drogarias deixam de
ser meros estabelecimentos comerciais para se transformar em
unidades de prestacdo de assisténcia farmacéutica e a saude,
além de orientagcéo sanitaria individual e coletiva; 0 mesmo ocorre
com locais publicos e privados de dispensacdo de medicamentos
(manipulados e/ou ja industrializados). E a impde a obrigatoriedade
da presenca permanente (art. 6°, 1) do farmacéutico naquilo que ela
mesma trata como farmacias de qualquer natureza. 2. Para as
situaces ulteriores a edicao da nova lei das farmacias encontra-se
superada a jurisprudéncia do STJ cristalizada em REsp 1.110.906/
SP, Rel. Ministro HUMBERTO MARTINS, PRIMEIRA SECAO,
julgado em 23/05/2012, DJe 07/08/2012, impondo-se apenas
observar se os fatos e a fiscalizagédo do CRF/SP que resultou em
auto de infracdo deram-se ap0s a entrada em vigéncia da Lei n®

13.021/2014. 5. Agravo improvido. (TRF 3, 2015.03.00.022755-0/
SP, 07/07/2016, g.n.)"

Portanto, no atual cenario, a competéncia suplementar do
municipio em prol do interesse local cingeria-se as unidades que se
enquadrem como meros dispensarios de medicacdo, considerando: 1- que
a lei n°® 5.991/73 néo foi integralmente revogada (vide arts. 21 e 55 da lei
n°® 5.991/73) e 2: o veto aposto ao art. 17 da nova legislagdo o qual
originariamente extinguiria os dispensarios de medicamentos e unidades
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volantes, licenciados na forma da Lei n°® 5.991/73, no prazo maximo de 3
anos, transformando-os em farmacia para os fins da lei. Neste sentido:

ADMINISTRATIVO. CONSELHO DE FISCALIZACAO
PROFISSIONAL. PROFISSIONAL DE ENFERMAGEM. ENTREGA
DE MEDICAMENTO A POPULAGCAO EM DISPENSARIO.
POSSIBILIDADE. 1. Conforme ja referido em outros julgamentos
desta Corte, a Lei n°® 13.021/14, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, nao revogou
integralmente a Lei n° 5.991/73, tampouco disciplinou, de modo
especifico, o funcionamento de dispensario de medicamentos em
pequena unidade hospitalar ou equivalente. O art. 4°, inciso XVI,
da Lei n°® 5.991/73 conceitua que Dispensario de Medicamentos é o
setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo
de pequena unidade hospitalar ou equivalente. 2. Tendo o e. STJ,
ao julgar o REsp n.° 1.110.906 havido como representativo de
controvérsia, firmado orientacgdo no sentido de que ndo é
obrigatéria a presenca de farmacéutico em dispensario de
medicamentos, somado ao fato de que a Lei n® 7.498/86, que
regulamenta o exercicio enfermagem, dispée no art. 11, inc. Il,
alinea 'c' que, dentre as atribuicbes dos enfermeiros, tem-se que
Ihes compete, inclusive, a ‘'prescricdio de medicamentos
estabelecidos em programas de saude publica e em rotina
aprovada pela instituicdo de saude', resta descabida a vedacao
determinada no art. 2° da Decisdo COREN-RS N° 008/2016.
(TRF4, AG 504003773.2016.404.0000, QUARTA TURMA, Relator
LUIS ALBERTO, D'AZEVEDO AURVALLE, 15/12/2016)

"A Lei n.° 13.021/14 (que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas) ndo revogou a integra
da Lei n.° 5.991/73, nem disciplinou o funcionamento de
dispenséario de medicamentos em pequena unidade hospitalar ou
equivalente, do que se infere a plena vigéncia da norma que
conceitua "Dispenséario de Medicamentos -setor de fornecimento
de medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade
hospitalar ou equivalente" (art. 4°, inciso XVI) e, portanto, da
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orientacdo jurisprudencial que nela se fundou. (TRF4, AC
5053502-72.2014.404.7000, QUARTA TURMA, Relatora p/
Acordio VIVIAN JOSETE PANTALEAO CAMINHA, 06/04/2016)"

A matéria suscita controvérsias. De qualquer sorte, quanto ao PL
gue versa sobre prestacdo de servicos farmacéuticos com base na Lei
Federal n°® 13.021/2014, falece competéncia ao municipio para dispor
sobre a matéria, podendo, no entanto, dar concretude ao arcabouco
juridico ja existente.

Quanto a aplicacdo de vacinas (art. 1°, 8 1° do PL), a matéria
encontra-se regulamentada em Resolucdo da Anvisa (197/2017) que
impde exigéncias para 0s estabelecimentos, os quais devem estar
inscritos no Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude (CNES),
disponibilizar o calendario nacional de vacinacdo, por exemplo. Dentre
diversas regras (desde adequacdo de instalacbes e armazenamento das
substancias), ha obrigatoriedade de designacdo de responsavel técnico.
Quanto a aplicacao de injecdes, também destacamos a Resolucdo n° 239
do Conselho Federal de Farmacia.

Ante o exposto, concluimos que falece competéncia ao Municipio
para dispor sobre a matéria objeto do PL.

E o parecer, s.m.j.

Ana Carolina Couri de Carvalho
Consultora Técnica

Aprovo o parecer

Marcus Alonso Ribeiro Neves
Consultor Juridico

Rio de Janeiro, 05 de junho de 2018.
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