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COMUNICADO n° 2 CRF/PR — SOBRE OS CORRELATOS
Prezado (a) colega farmacéutico (a):

Como divulgado pelo CRF-PR no comunicado anterior, a Lei 13.021/2014
permitiu que as farmacias de qualquer natureza, além de qualquer tipo de
medicamentos, poderiam dispor de produtos para o Bem Estar como cosméticos,
perfumes, produtos de higiene, entre outros, além dos denominados correlatos,
0S quais, como também destacado na manifestagdo anterior, necessariamente
devem possuir estreita relacdo com o cuidado com a saude dos consumidores.

O conceito de correlatos, embora definido pelas Leis n® 5.991/1973 e
6.360/1976, sempre gerou duvidas e até equivocadas interpretacdes a respeito
de sua efetiva aplicacdo, principalmente quando atribuidos a produtos
absolutamente estranhos a atividade relacionada a saude como doces, produtos
de armarinho, alimentos e inimeros outros a mesma qualificagdo de correlatos.

Fato € que tdo especial e nobre finalidade desempenhada pela farmacia
que mereceu leis especiais que tratam de suas possibilidades, como a Lei
5.991/1973, a Lei 6.360/1976 e a recente Lei 13.021/2014. Portanto, e por ébvio,
na interpretacao das possibilidades destas empresas, a énfase sempre deve ser
dada no interesse da defesa da saude do cidadao consumidor.

Por isso o CRF-PR nesse novo comunicado externa seu entendimento a
respeito do que sdo efetivamente os produtos correlatos, de acordo com a
interpretagao dos textos legais aplicaveis aos estabelecimentos farmacéuticos.

Entendemos que correlatos sdo substancias, produtos, aparelhos, ou
acessorios cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecao da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnédsticos e
analiticos, os cosméticos e perfumes e, ainda, os produtos dietéticos, épticos, de
acustica médica, odontoldgicos e veterinarios, como determina o artigo 4°, IV da
Lei 5.991/73, compreendendo os produtos conceituados na Portaria n® 2.043, de
12 de dezembro de 1994 (D.O.U. 13/12/1994), Resolucdo RDC n° 185/2001
(D.O.U. 24/10/2001) e Resolugdo RDC n°® 16 de 28/03/2013 (D.O.U. 01/04/2013),
da Anvisa.

Dentre os correlatos, os cosméticos possuem significativa participagdo em
Farméacias e podem ser considerados como qualquer substdncia ou mistura
destinada a ser aplicada nas partes externas do corpo humano (epiderme,
sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou nos dentes
e nas mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los,
perfuma-los, modificar Ihes o aspecto, protegé-los, manté-los em bom estado ou
de corrigir os odores corporais como pés-faciais, talcos, cremes de beleza, creme
para as maos e similares, mascaras faciais, logdes de beleza, solugdes leitosas,
cremosas e adstringentes, locoes para as maos, bases de maquilagem e éleos
cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados antissolares,
bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares,
agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos,
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fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logbes capilares,
depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros, na forma do art. 3%, V
da Lei 6.360/76.

A mesma legislagdo ainda define outro produto afeto que sdo os
perfumes, conceituados como produtos de composicao aromatica obtida a base
de substancias naturais ou sintéticas, que, em concentragcdes e veiculos
apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou
ambientes, incluindo os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos,
preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma
liquida, geleificada, pastosa ou solida, na inteligéncia da Lei 6.360/76, art. 3°, IV.

Os produtos de higiene sao os produtos para uso externo, antisséptico ou
ndo, destinado ao asseio ou a desinfeccdao corporal, compreendendo o0s
sabonetes, xampus, dentifricio, enxaguatérios bucais, antiperspirantes,
desodorante, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros, como
determina o mesmo artigo 39, inciso Il da Lei 6.360/76, art. 32, Ill.

Quanto aos produtos dietéticos, sao aqueles tecnicamente elaborados
para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas
especiais, pelos termos do art. 4%, XVIl da Lei n® 5.991/73 e art. 3% |, da Lei n®
6.360/76). Importante destacar que este conceito deve ser interpretado nos
termos que estdo descritos no art. 46 da Lei n® 6.360/76 e se destinam a suprir
necessidades dietéticas especiais; suplementar e enriquecer a alimentacao
habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros elementos ou a iludir as
sensacdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais
nas dietas e restricao.

Ainda dentre os produtos dietéticos, classificam-se em dois grupos, os
que possuem ou nao principios ativos terapéuticos ou “substancias
medicamentosas”.

A venda de produtos dietéticos que contenham principios terapéuticos é
exclusiva de farmacias de qualquer natureza, como determina a Lei 13.021/2014.
Ja o art. 5%, § 2° da Lei n® 5.991/73, permite a venda de produtos dietéticos que
nao contenham principios terapéuticos pelos estabelecimentos de comercio em
geral, como supermercados e semelhantes, padarias etc.

Ainda no conceito de correlatos, sempre interpretado como produtos para
a saude, sao importantes os instrumentos de saude que englobam um extenso
conjunto de produtos. Sao destinados para fins comuns aos dos medicamentos
tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca humana ou reabitar a
saude. Devem atingir os seus fins através de mecanismos que nao se traduzem
em acOes farmacoldgicas, metabodlicas ou imunoldgicas, por isto se distinguindo
dos medicamentos.

Entre os aparelhos e acessdrios encontram-se os aparelhos ortopédicos
que se destacam pela variedade imensa, como bolas, bolsas térmicas,
almofadas, andadores, tornozeleiras, joelheiras, mascaras, géis, préteses,
bengalas, muletas e tipoias, entre outros. Nessa linha de atendimento incluem-se
os diversos aparelhos de acustica medica para os deficientes auditivos. Além
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disso, é importante que a farmacia disponibilize uma area produtos relacionada
ao cuidado com a saude ocular onde, além dos lubrificantes, estejam as solucées
para lentes de contato gelatinosas, rigidas, desproteinizantes e estojos para
lentes de contato.

Dentre os acessorios inclui-se o atendimento de pacientes com ostomia
(abertura artificial para o canal urinario, ou gastrintestinal ou traqueia), envolve a
disposicao de bolsas para recolhimento de excrecdes.

Os produtos odontolégicos destinam-se a atender tudo ao que estiver
relacionado com a pratica odontol6égica e o autocuidado da cavidade oral, como
aparelhos, produtos quimicos, moldagens etc.

Temos ainda os aparelhos com propdsitos auxiliares de diagndsticos e
autocuidado de saude como termémetro, medidor de teor sanguineo de glicose,
e de colesterol, entre outros, que entregam a responsabilidade aos usuarios pela
sua propria saude além de estender os autocuidados a sociedade.

A industria de equipamentos para a saude lanca acessérios para o
tratamento de saude em domicilio em ritmo crescente e que devem estar
disponiveis nos estabelecimentos farmacéuticos. Entre estes aparelhos
destacamos o termémetro digital; Termdédmetro de ouvido; Medidores de glicose,
colesterol e triglicerideos; Testes rapidos para HIV, sifilis e hepatites virais; teste
de gravidez; Aparelho de pressdo arterial; Frequencimetro; Nebulizador ultra-
sOnico; purificador de ar; Desfibrilador cardiaco, entre outros.

Além disso, as farméacias de qualquer natureza podem dispor de leites,
papinhas, mamadeiras, chupetas, bicos e protetores de mamilos, observando-se
a Lei N? 11.265/2006 e os regulamentos que compdem a Norma Brasileira de
Comercializacdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de 12 Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL) que regulam a promocdo comercial e a
rotulagem de alimentos e produtos destinados a recém-nascidos e criancas de
até trés anos de idade.

Também estdo incluidos no conceito de correlatos os nutrimentos,
definidos pelo art. 3%, Il da Lei 6.360/76, que sdo substancias constituintes dos
alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono,
agua, elementos minerais e vitaminas.

O farmacéutico podera dispensar alimentos para fins especiais de acordo
com a Resolugédo do CFF n° 357/2001, capitulo 62, incisos |, alineas a, b, ¢, d §
12 incisos I, II, lll, IV, V § 2% incisos |, ILIILIV e V , alterada pela Resolugdo n°
416/04, como:

1. alimentos para dietas com restricdo de nutrientes:

1.1 alimentos para dietas com restricdo de carboidratos acucares:

a) Alimentos para dietas com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose
(dextrose);

b) Alimentos para dietas com restricdo de outros mono e/ou dissacaridios;

c) Adocantes com restricdo de sacarose, frutose e/ou glicose - adogantes
dietéticos.

1.2. alimentos para dietas com restricdo de gorduras;
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1.3. alimentos para dietas com restricido de proteinas (erros inatos de
metabolismo, intolerancia, sindrome de ma absor¢ao e outros);

1.4. alimentos para dietas com restricao de sédio;

2. alimentos para ingestao controlada de nutrientes:

2.1 alimentos para controle de peso:

a) alimentos para reducdo ou manutencdo de peso por substituicdo
parcial das refeicdes ou para ganho de peso por acréscimo as refeicoes;

b) alimentos para reducéo de peso por substituicdo total das refeicoes;

2.2. alimentos para praticantes de atividades fisicas:

a) repositores hidroeletroliticos para praticantes de atividade fisica;

b) repositores energéticos para atletas;

c) alimentos protéicos para atletas;

d) alimentos compensadores para praticantes de atividade fisica;

e) aminoacidos de cadeia ramificada para atletas;

2.3. alimentos para dietas para nutricdo enteral:

a) alimentos nutricionalmente completos para nutricao enteral;

b) alimentos para suplementacao de nutricdo enteral;

c) alimentos para situacées metabdlicas especiais para nutricao enteral;

d) médulos de nutrientes para nutricao enteral;

2.4. alimentos para dietas de ingestao controlada de acucares;

3. alimentos para grupos populacionais especificos:

3.1.alimentos de transicao para lactentes e criancas de primeira infancia,
sucedaneos do leite materno (leite em p6é modificado/leite em pé integral);

3.2. alimentos a base de cereais para alimentagéo infantil;

3.3.complementos alimentares para gestantes ou nutrizes;

3.4. alimentos para idosos;

3.5. férmulas infantis.

Quando o estabelecimento farmacéutico optar pelo aviamento de
alimentos destinados a pacientes com diabetes mellitus, estes devem ficar em
local destinado unicamente a estes produtos, de maneira separada de outros
produtos e alimentos.

E permitida a dispensacao dos seguintes suplementos vitaminicos e/ou
minerais:

| - vitaminas isoladas ou associadas entre si;

Il - minerais isolados ou associados entre si;

[l - associagbes de vitaminas com minerais;

IV - produtos fontes naturais de vitaminas e ou minerais, legalmente
regulamentados por padrao de ldentidade Qualidade (PIQ) de conformidade com
a legislacao pertinente.

Assim como a dispensacao das seguintes categorias de alimentos:

| - substancias bioativas com alegacdes de propriedades funcionais e/ou
de saude;

Il - probidticos com alegacdes de propriedades funcionais e/ou de saude;
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[l - alimentos com alegagbes de propriedade funcional e/ou de saude.

Os alimentos citados podem ser aviados quando em formas de
apresentacao nao convencionais de alimentos, tais como comprimidos, tabletes,
drageas, capsulas, saches ou similares.

E permitida a venda de chas aromaticos, mel e derivados, propolis e
geleia real, desde que regularizados no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Agora, de outro lado, definitivamente ndo se enquadram no conceito de
correlatos, embora muitas vezes encontrados nos estabelecimentos
farmacéuticos produtos como sorvetes, balas, pilhas, cartdes telefénicos e
chinelos.

De modo que o farmacéutico responsavel pela farmacia de qualquer
natureza nao podera dispensar os seguintes alimentos:

a. Alimentos convencionais e bebidas em geral, “in natura” e/ou
industrializados;

b. Refrigerantes dietéticos;

c. Leites pasteurizados, esterilizados, e outros derivados do leite em
forma liquida;

d. Alimentos convencionais modificados classificados como: baixo teor,
reduzido teor, alto teor, fonte de, ou low, light, rich ou high, source.

Deverao ser observados 0s seguintes procedimentos quanto a guarda e
dispensa dos alimentos facultados pela legislacao:

I.  Os alimentos devem ter registro no érgao competente;
[I. Devem estar separados dos demais produtos e medicamentos;
[ll. Os produtos devem obedecer a rotulagem especifica;
IV. Devem estar em unidade pré-embaladas sendo vedado o seu
fracionamento;
V. Os consumidores devem ser orientados quanto as diferencas,
indicacdes e riscos.

O Farmacéutico com consciéncia sanitaria orienta seu pessoal e
principalmente ao proprietario, sobre os riscos 0 que pode acarretar graves
problemas de salude dos consumidores. Para tanto, é imprescindivel ao
farmacéutico o cumprimento das Boas Praticas de Farmacia (Good Pharmacy
Practices, GPP - WHO/PHARM/DAP 1996), um conjunto de normas que serve
para garantir a qualidade dos servigos prestados pelos profissionais da Farmécia.

Estas normas requerem, entre outros aspectos, os seguintes critérios:

1) que a preocupacdo basica do farmacéutico seja o bem-estar do
paciente em qualquer situacao (farmacia de qualquer natureza);

2) que o nucleo da atividade farmacéutica seja a dispensa de farmacos e
outros produtos relacionados aos cuidados de saude com qualidade reconhecida,
que a informagdo e o aconselhamento aos pacientes sejam adequados e se faca
a avaliacdo e acompanhamento dos efeitos resultantes do uso de farmacos e dos
produtos para os cuidados de saude;



CONSELHO FEDERAL DE FARMAQIA - CFF ]
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE — CURITIBA - PR
CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: crfpr@crf-pr.org.br Sitio: www.crf-pr.org.br

3) que a parte integra da contribuicdo do farmacéutico seja a promocgao
da prescricao racional e econdmica, assim como o uso racional dos farmacos; 4)
que o propodsito de cada elemento dos servicos farmacéuticos tenha importancia
para o paciente e cada um deles seja claramente definido e comunicado de
forma efetiva, a todos os interessados. Tais requerimentos encontram-se na
Resolucao n® 357/2001 do CFF (DOU de 27/4/2001).

Na hipotese de irregularidade em farmacias de qualquer natureza, é
inegavel a responsabilidade ética, civil, penal e administrativa do farmacéutico
responsavel pelo estabelecimento. Ora, trata-se do profissional devidamente
habilitado para coordenar as atividades de dispensacdo e as demais
peculiaridades e por isso responde as autoridades e terceiros por toda essa
sequéncia de atos inerentes a atividade que desempenha.

Assim, alegar que o farmacéutico ndo pode ser responsabilizado por atos
ilicitos praticados na farmacia, sob o0 argumento de que o proprietario da farmacia
nao permite eventual correcdo de conduta é a confissdo de que ndo esta
cumprindo com a obrigagao imposta pela lei, expressa na Lei 13.021/14, art. 11 e
paragrafo Unico, fato que também caracteriza falta grave nos termos da
Resolucao n® 596/14 do CFF — Conselho Federal de Farmacia”.

O Conselho Regional de Farmacia do Parana fiscalizara o exercicio e as
atividades farmacéuticas, promovendo as anotacbes das possiveis
irregularidades identificadas nas obrigagbes de farmacéuticos com
responsabilidade técnica por farmacias de qualquer natureza, ficando sujeitos a
apuracao das infracoes éticas e sancdes disciplinares de acordo com a
Resolugdo n°® 596/14 (anexo 32) 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



