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Comunicado n? 001/DIR Curitiba, 18 de fevereiro de 2016.

Prezado(a) colega farmacéutico(a):

A Lei n? 13.021/2014 (Diario Oficial da Unidao de 11/08/2014) que “Dispbe
sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas”, revogou
parcialmente alguns preceitos da Lei n? 5991/1973 (D.O.U. de 15/12/1973),
destacando-se entre estes, o novo conceito de farmacia, na forma do art. 3% da Lei
n® 13.021/2014: “Farmacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosmeéticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos’.

Além da nova conceituagdo, a Lei 13.021/2014 inovou nas atribuicdes do
profissional farmacéutico como responsavel técnico de farmacias de qualquer
natureza, dentre as quais merece destaque aquela definida no art. 13, inciso |V, qual
seja “estabelecer protocolos de vigildancia farmacolégica de medicamentos, produtos
farmacéuticos e correlatos, visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua
segurancga e a sua eficacia terapéutica”;

De modo que de acordo com a nova Lei, a farmacia de qualquer natureza
apenas pode albergar manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosmeéticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos (produtos para a saude), cujos conceitos se
encontram descritos na Lei n® 5.991/1973, Lei n® 6.360/1976 (D.O.U. 24/09/1976),
alterados pela Lei n® 9.787/1999 (D.O.U. de 11/02/1999).

Merece especial atencdo a disposicao acerca da disponibilizacdo de
correlatos nas farmécias. De acordo com a Lei 5.991/1973 (art. 4°, inciso 1V),
correlato necessariamente é produto relacionado ao cuidado com a saude,
apresentando-se como substancia, produto, aparelho ou acessério que:

a. Esteja ligado a defesa e a protecao da saude individual ou coletiva;
b. Se destine a higiene pessoal ou de ambiéncia;
c. Se destine a fins diagnésticos e analiticos.

Para a aplicacdo no caso em questao, ou seja, para a definicdo de correlatos
como produtos disponibilizados em estabelecimentos de saude, conceito no qual a
Farméacia passou a ser inserida apdés a Lei 13.021/2014, correlato é qualquer
produto, aparelho e acessério destinado por um produtor para ser utilizado em seres
humanos com os seguintes propdésitos: diagnéstico, prevencéao, controle, tratamento
ou atenuacdo de uma doenca, de uma lesdo ou de uma deficiéncia, estudo,
substituicao ou alteracdo de anatomia ou de um processo fisiologico.

Assim, sdo correlatos as seringas, os termdémetros, os medidores de glicose,
colesterol, triglicerideos, entre outros, os nebulizadores, as sondas urindrias, as
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bolsas de pacientes ostomizados, os preservativos, os aparelhos de medicdo de
pressao arterial. Sdo formados por um universo grande e com diferentes graus de
complexidade: inclui desde uma lampada de infravermelho até equipamento de
ressonancia magnética; de uma compressa de gaze a uma proétese de quadril; e de
um meio de cultura até um kit de reagente para identificacdo de HIV. Tratam-se,
portanto, de produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos,
odontolégicos, enfermagem, educagao fisica e fisioterapicos, bem como no
diagnéstico e tratamento, reabilitacdo ou monitoracao de pacientes.

Diante do enquadramento e limitacdo dada pela Lei 5.991/73 aos correlatos,
aliado ao conceito de Farmacia consagrado pela Lei 13.021/2014 como
estabelecimento de prestacdo de servicos de saude, ndao ha como considerar esses
produtos sendo apenas aqueles relacionados com a saude e asseio como 0s
indicados anteriormente.

E conhecida a existéncia de uma série de normas, administrativas como a
Resolucao 226/1999 e legais como a Lei Estadual 17.733/2013 que impde conceitos
e interpretacdes divergentes aos que a Lei 5.991/73 determinam em relacdo a
correlatos, porem nao ha falar em sobreposicdo destas em relacdo aos termos de
Lei Federal, no caso as Leis 5.991/73 e 13.021/2014, sob risco de violacdo as mais
primarias licbes de interpretacdo da norma juridica, quais sejam, de que ato
administrativo como Resolucbes ndo podem contrariar texto de lei, bem como lei
estadual ndo pode conflitar com o que ja existe previsto em Lei Federal (aspecto
temporal), ainda que a Constituicdo Federal conceda a competéncia concorrente
desses entes, Estado e Unido, para legislar em matéria de defesa da saude.

Portanto, farmacias de qualquer natureza nao podem comercializar qualquer
outro produto que nado seja medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos,
industrializados, cosméticos, perfumes, produtos dietéticos, oticos, de acustica
médica, odontolégicos e outros de acordo com as Leis 5.991/73, 6.360/1976 e
13.021/2014.

Esse é o entendimento do Conselho Regional de Farmacia e o que sera
interpretado nas verificagbes das atividades farmacéuticas em farmacias de
qualquer natureza. E fundamental que o Farmacéutico Responsavel emita
orientacées técnicas ao proprietario, devidamente documentadas, quando for o
caso, inclusive a respeito dos produtos atinentes a atividade farmacéutica que
podem ser expostos pelo estabelecimento, entre os quais por certo ndo se
encontram alimentos, refrigerantes, brinquedos entre outros absolutamente
dissociados do cuidado com a saude. Nesse aspecto a importantissima conquista
expressa pelo artigo 11 da Lei 13.021/2014:
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Art. 11. O proprietario da farmacia ndo podera desautorizar ou
desconsiderar as orientagbes técnicas emitidas pelo
farmacéutico.

Pardgrafo Unico. E responsabilidade do estabelecimento
farmacéutico fornecer condicbes adequadas ao perfeito
desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico.

Finalmente, o registro de que aos Conselhos Regionais de Farmacia nao
cabe discutir a lei, mas cumpri-la. Assim, o Conselho Federal (CFF) e o Conselho
Regional de Farmacia do Parana vém tentando aprimorar o sistema de fiscalizacao
e aplicando penalidades aqueles profissionais que insistem em descumprir as suas
obrigacdes. Nao sao interesses pessoais isolados que estdo em jogo, mas a saude
publica e o proprio direito a assisténcia farmacéutica da populagéao.

De modo que comunicamos que o Conselho Regional de Farmécia do
Parana, por meio de seu servico de fiscalizacdo promoverd as anotagdes das
possiveis irregularidades identificadas nas obrigacbes de farmacéuticos com
responsabilidade técnica por farmacias de qualquer natureza, ficando sujeitos a
apuracao das infracoes éticas e sancdes disciplinares de acordo com a Resolucao
n°® 596/14 (anexo 3°) do CFF com fundamento no artigo 30 da Lei n°3.820/60.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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Emyr R. C. Franceschi
Vice-Presidente do CRF-PR



