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Art. 1° As disposicdes desta Lei regem as agdes e servigos de assisténcia
farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico
ou privado. '

1. O dispositivo legal é taxativo na aplicabilidade da presente Lei tanto para o

ambito privado quanto para a Administragao Publica.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de agdes e de

servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a

promogao, a protegcdo e a recuperagido da saude nos estabelecimentos

publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o

medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu

uso racional. "2
1. A assisténcia farmacéutica envolve desde a pesquisa e desenvolvimento de
farmacos até a dispensagdo, o acompanhamento e avaliacdo do uso do
medicamento pela populagdo, bem como deve ser garantida no armazenamento e

transporte de medicamentos.

O farmacéutico n&o deve ter como objetivo apenas facilitar o acesso do paciente
ao tratamento indicado, mas seu papel é fundamental para propiciar/induzir o

paciente ao uso racional de medicamentos.

Compete ao farmacéutico também a orientagao sobre as possiveis interagdes entre
medicamentos e/ou alimentos ou outros produtos, bem como acompanhamento

quanto a adesé&o ao tratamento.
2. Legislacédo Relacionada:
» Decreto n® 85.878/81;

» Resolugao n° 357/01 do CFF.

Art. 3¢ Farmacia é uma unidade de prestacdo de servigos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo
sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagao e/ou
dispensagao de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos

farmacéuticos e correlatos. /2



Paragrafo unico. As farmacias serao classificadas segundo sua natureza

como: 3

| - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de
dispensacdao e comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais; 4

Il - farmacia com manipulagcio: estabelecimento de manipulacdo de
férmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacgao e
o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra

equivalente de assisténcia médica. °

1. A Lein®13.021/14 confirmou a farmacia como um estabelecimento de

saude e permitiu que no local sejam prestados servigos pelo farmacéutico.

Antes desta lei, ja eram permitidos na farmacia os seguintes servigos
farmacéuticos: atencao farmacéutica (atengédo farmacéutica domiciliar, a
afericdo de parametros fisiolégicos e bioquimico e a administragdo de
medicamentos) e perfuragédo de I6bulo auricular para colocagao de brincos.
Entretanto, com o advento da norma, esse rol foi ampliado podendo o
farmacéutico também trabalhar com disponibilidade imediata de vacinas e

soros conforme o perfil epidemioldgico da regiéo.
2. Legislacédo Relacionada:

» Resolugéo — RDC n°44/09 da ANVISA.

» Resolucao n®574/2013 do CFF.

> Decreto n® 85.878/81:

Art 1° S&o atribuicbes privativas dos profissionais farmacéuticos:

| - desempenho de fungbes de dispensagcdo ou manipulagdo de férmulas
magistrais e farmacopéicas, quando a servigo do publico em geral ou mesmo de
natureza privada;

Il - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos
que tenham indicagbes e/ou agbes terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de
diagndstico, ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica;

b) érgéos, laboratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
executem controle e/ou inspecéo de qualidade, analise prévia, analise de controle
e analise fiscal de produtos que tenham destinacdo terapéutica, anestésica ou
auxiliar de diagndsticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

¢) 6rgaos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
pratiquem extragao, purificagdo, controle de qualidade, inspe¢cdo de qualidade,



analise prévia, analise de controle e analise fiscal de insumos farmacéuticos de
origem vegetal, animal e mineral;

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;

Il - a fiscalizagdo profissional sanitaria e técnica de empresas,
estabelecimentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos
ou de natureza farmacéutica;

1V - a elaboragéo de laudos técnicos e a realizagao de pericias técnico-legais
relacionados com atividades, produtos, formulas, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

V - 0 magistério superior das matérias privativas constantes do curriculo
proprio do curso de formagédo farmacéutica, obedecida a legislagdo do ensino;

VI - desempenho de outros servigos e fungbes, ndo especificados no presente
Decreto, que se situem no dominio de capacitagdo técnico-cientifica profissional.

3. Farmacia passou a ser um termo mais amplo para abranger nao apenas as

farmacias propriamente ditas mas as drogarias também.

4. O conceito legal de drogaria nao sofreu alteragdo em comparagéao a definigao
do artigo 4°, Xl da Lei n° 5.991/73. Contudo, sua nomenclatura passou a ser

também farmacia sem manipulacgao.

5. O conceito legal de farmacia nao sofreu alteragdo em comparagdo a
definicao do artigo 4°, X da Lei n®5.991/73. Portanto, continua abrangendo inclusive
as farmacias hospitalares, publicas ou privadas, as que abastecem pronto
atendimento, as localizadas em unidades de saude para dispensacao de

medicamentos ao publico em geral entre outras.

Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia
farmacéutica, segundo os principios e diretrizes do Sistema Unico de
Saude, de universalidade, equidade e integralidade. '/°
1. Direito a saude esta, diretamente, relacionado a protegao da integridade
fisica (corporal e psiquica), bem como tem previsdo na Constituigdo Federal de

1988, inserido no Capitulo da Seguridade Social, sobretudo nos artigo 196 a 200.

O texto constitucional € cristalino ao afirmar que todos tém direito a saude de
qualidade que deve ser prestada pelo Estado, o que garante o carater universal

deste direito.

Cabe ressaltar que o direito a saude nao se limita ao acesso a tratamento médico
ou hospitalar, mas inclui os tratamentos terapéuticos indicados, no qual se inclui os

medicamentos prescritos.



Entretanto, a doutrina se divide quanto a questao do “acesso universal e igualitario’
implicar em gratuidade no atendimento, vez que ao avaliar a questéo inerente a
gratuidade devem ser considerados também os principios de isonomia,

solidariedade, subsidiariedade e proprorcionalidade.

O acesso universal significa, obviamente, todos e igualitario implica que todos
tenham acesso em iguais condi¢des, ou seja, ndo menciona diretamente acesso a

qualquer tipo de tratamento e sim a oportunidade ao mesmo tratamento por todos.

Em linhas gerais, o principio da isonomia ndo determina que todos sejam tratados
de forma igual e sim que os desiguais sejam tratados observando suas
desigualdades, portanto, este principio por si s6 n&o autorizaria a concessao de
tratamentos diferenciados de forma desenfreada e sim impde a analise do caso a

Caso.

O principio da solidariedade in casu implica na distribuicao proporcional dos

beneficios e encargos.

O direito a saude nao se trata de uma ciéncia exata e se relaciona, diretamente,

com o direito irrenunciavel a vida.

Nao obstante, a doutrina, novamente se divide, sobre a possibilidade de limitar o
acesso ao sistema unico de saude — SUS - aos que de fato ndo possuem convénio
meédico particular.

Por um lado, ha argumentacgao de que todos tem direito em virtude da contribuicao
tributaria (pagamento de diversos impostos), sendo o acesso ao SUS uma
contraprestacdo a este pagamento. De outro lado, ha posicionamento que na
sociedade desigual que vivemos, a maioria da populagdo se enquadra em uma
faixa social isenta de imposto de renda e que nao possui condi¢gées de custear um
plano particular sem prejuizo de seu sustento ou de sua familia, devendo entao
prevalecer o principio da proporcionalidade e da solidariedade para que o0 acesso
ao SUS priorize os que de fato dependem deste servico.

2. O direito a saude é um direito individual e indisponivel e por isso comporta
intervencao ativa do Ministério Publico, ou seja, o legitima a ajuizar agcbes para

defesa de eventual lesédo ou risco de lesdo ainda que individual.



3. No atual panorama juridico, verifica-se a judicializagdo da saude como um
todo e sobretudo a judicializagao de medicamentos, consistente em agdes judiciais,
ajuizadas de forma individual ou por intermédio do Ministério Publico, nas quais os
autores buscam a determinacgao judicial para que o Estado (Unido, Estado ou
Municipio, de forma isolada ou conjunta, conforme o caso) custeie o tratamento ou

forneca medicamentos nao disponiveis na rede publica.

Estas agdes submetem ao crivo do Poder Judiciario o que inicialmente deveria ser
tratado pelo Poder Executivo e Legislativo, vez que se trata de politicas publicas, e
coloca o julgador em uma situagao limitrofe, que deve avaliar a necessidade do

solicitante, a urgéncia e o motivo da recusa estatal.

A jusrisprudéncia ndo é unanime, vez que analisa 0 caso a caso, como diferente
nao poderia ser, mas ha posicionamento do Supremo Tribunal Federal no sentido
que é possivel, de forma excepcional, determinar o fornecimento de medicamento
novo, contudo, € vedado a concessao de ordem para fornecimento de medicamento

experimental.

O proprio tribunal, no julgamento Suspensdo de Tutela Antecipada — STA 175,
diferenciou medicamento novo de medicamento experimental, sendo o primeiro
medicamento ja testado no pais de origem e liberado para comercializagao, ainda
que nao tenha sido aprovado pela ANVISA ou inserido na lista pelas autoridades
da area da saude nacionais; enquanto o segundo (medicamento experimental)
ainda em fase de teste (protocolos de pesquisa) e nao liberado para
comercializagdo, ou seja, sem eficacia comprovada para o tratamento pretendido,

0 que inclusive coloca em risco o proprio solicitante.
4. Legislacéo Relacionada:

» Constituicao Federal:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagéo, o trabalho, a moradia, o
lazer, a seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infancia, a assisténcia
aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Redagcdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 64, de 2010)

SECAO Il

DA SAUDE



Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbémicas que visem a redug¢do do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitario as agbes e servigos para sua promogado, prote¢ao e recuperagao.

Art. 197. S&o de relevancia publica as a¢ées e servigos de satide, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua requlamentacéo, fiscalizagdo e controle, devendo sua
execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou

Juridica de direito privado.

Art. 198. As acgbes e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes

diretrizes:
| - descentralizagdo, com diregdo tnica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos

servigos assistenciais;
Il - participagédo da comunidade.

§ 1° O sistema unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do
orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, além de outras fontes. (Paragrafo tnico renumerado para § 1° pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicaréo, anualmente, em agées
e servigos publicos de saude recursos minimos derivados da aplicagdo de percentuais

calculados sobre: (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

| - no caso da Uniéo, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 3°

(Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

Il - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a que
se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e
inciso ll, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido
pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a
que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e
§ 3°(Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos,

estabelecera:(Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000) Regulamento
| - os percentuais de que trata o § 2° (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satide destinados aos Estados,

ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos



Municipios, objetivando a progressiva redugédo das disparidades regionais; (Incluido pela
Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

Il - as normas de fiscalizagao, avaliagdo e controle das despesas com satde nas esferas

federal, estadual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

IV - as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Unido.(Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

§ 4° Os gestores locais do sistema tnico de satde poderdo admitir agentes comunitarios de
saude e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico, de acordo
com a natureza e complexidade de suas atribuicbes e requisitos especificos para sua

atuacg@o. .(Incluido pela Emenda Constitucional n° 51, de 2006)

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico e a requlamentagéo das atividades de agente
comunitario de saude e agente de combate as endemias. (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 51, de 2006) (Vide Medida proviséria n° 297. de 2006)

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico, o piso.salarial profissional nacional, as
diretrizes para os Planos de Carreira e a regulamentacao das atividades de agente
comunitario de saude e agente de combate as endemias, competindo a Uniéo, nos termos
da lei, prestar assisténcia financeira complementar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, para o cumprimento do referido piso salarial. (Redacdo dada pela Emenda

Constitucional n° 63, de 2010) Regulamento

§ 6° Além das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da Constituicdo
Federal, o servidor que exerca fungbes equivalentes as de agente comunitario de saude ou
de agente de combate as endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento dos
requisitos especificos, fixados em lei; para o seu exercicio. (Incluido pela Emenda
Constitucional n°® 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa privada.

§ 1° - As instituicbes privadas poderao participar de forma complementar do sistema tnico
de saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo

preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° - E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvengdes as

instituicbées privadas com fins lucrativos.

§ 3° - E vedada a participacéo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na

assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° - A lei dispora sobre as condi¢des e o0s requisitos que facilitem a remogéo de 6rgéos,
tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como
a coleta, processamento e transfusédo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo

de comercializagéo.



Art. 200. Ao sistema unico de satide compete, além de outras atribuigbes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados

e outros insumos;

Il - executar as acgbes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como as de satide do

trabalhador;

Il - ordenar a formag&ao de recursos humanos na area de satde;

IV - participar da formulagédo da politica e da execugao das agbes de saneamento basico;
V - incrementar em sua area de atuagao o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

V - incrementar, em sua area de atuacgéo, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a

inovagéo; (Redacao dada pela Emenda Constitucional .n® 85, de 2015)

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem

como bebidas e aguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizagdo da producéo, transporte, guarda e utilizagcdo de

substéncias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

> Lein®8.080/90.
5.Jurisprudéncia:

a. Julgamento do Agravo na Suspensao de Tutela Antecipada n°® 175 (STF):

EMENTA: Suspenséo de Seguranca. Agravo Regimental. Satde publica. Direitos fundamentais
sociais. Art. 196 da Constituicdo. Audiéncia Publica. Sistema Unico de Saude - SUS. Politicas
publicas. Judicializagdo do direito a satude. Separagao de poderes. Parametros para solugao judicial
dos casos concretos que envolvem direito a saude. Responsabilidade solidaria dos entes da
Federacdo em matéria de saude. Fornecimento de medicamento: Zavesca (miglustat). Farmaco
registrado na ANVISA. Ndo comprovagdo de grave lesdo a ordem, a economia, a saude e a
seguranga publicas. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso. Agravo regimental a que se nega

provimento.

(STA 175 AgR, Relator(a): Min. GILMAR MENDES (Presidente), Tribunal Pleno, julgado em
17/03/2010, DJe-076 DIVULG 29-04-2010 PUBLIC 30-04-2010 EMENT VOL-02399-01 PP-00070)

b. Ementa Recurso Extraordinario n° 271.286/RS (STF):

EME N T A: PACIENTE COM HIV/AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS - DEVER CONSTITUCIONAL DO PODER PUBLICO (CF, ARTS. 5°,
CAPUT, E 196) - PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O
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DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito publico subjetivo & satde representa
prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria
Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por
cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe
formular - e implementar - politicas sociais e econémicas idéneas que visem a garantir,
aos cidadéos, inclusive aqueles portadores do virus HIV, o acesso universal e igualitario a
assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O direito a satde - além de qualificar-se
como direito fundamental que assiste a todas as pessoas - representa conseqliéncia
constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera
institucional de sua atuagdo no plano da organizagdo federativa brasileira, ndo pode
mostrar-se indiferente ao problema da satde da populagéo, sob pena de incidir, ainda que
por censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A INTERPRETACAO
DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA- LA EM PROMESSA
CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O caréter programatico da regra inscrita no art.
196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem,
no plano institucional, a organizac¢ao federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-
se em promessa constitucional inconseqliiente, sob pena de o Poder Publico, fraudando
Justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade
governamental ao que determina a propria Lei Fundamental do Estado. DISTRIBUICAO
GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS CARENTES. - O reconhecimento judicial
da validade juridica de programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas
carentes, inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos
fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 5° caput, e 196) e representa, na
concregao do seu alcance, um gesto reverente e solidario de aprego a vida e a saude das
pessoas, especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia

de sua propria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF.

(RE 271286 AgR, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Segunda Turma, julgado em
12/09/2000, ACORDAO ELETRONICO DJ 24-11-2000 PP-00101 EMENT VOL-02013-07
PP-01409)

Art. 52 No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer
natureza requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a
responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na
forma da lei. 17
1. O artigo em epigrafe manteve a necessidade de todas as farmacias
contarem com asssiténcia técnica, entretanto, foi expressa ao determinar que o

unico profissional habilitado para essa funcdo € o farmacéutico, devendo este

1"



profissional inclusive assumir a responsabilidade técnica perante o Conselho
Regional de Farmacia — CRF com competéncia na territorialidade do
estabelecimento.

2. Revogacéao do artigo 15 da Lei n°® 5.991/73:

Diante de aparente conflito de normas, considerando o critério da especialidade® e
temporal®, houve a revogacgdo tacita® do artigo 15 da Lei n® 5.991/73 para as
farmacias, prevalecendo a obrigatoriedade do artigo 5° da Lei n® 13.021/14.

3. Critério cronoldgico ou temporal para solucionar antinomia de normas: Lei
posterior revoga lei anterior no que for incompativel, nos termos do artigo 2°, § 1°

do Decreto-lei n® 4.657/42 (Lei de Introduc¢do as normas do Direito Brasileiro).

4.  Critério da Especialidade: lei especial prevalece sobre lei geral, nos termos
do paragrafo 2° do artigo 2° do Decreto-lei n°® 4.657/42 (Lei de Introdugao as normas

do Direito Brasileiro).

5. Revogacao tacita: lei posterior trata integralmente da matéria da lei anterior,
sendo incompativel a manutencéo das duas leis, mesmo ndo havendo disposi¢ao

expressa sobre a revogagao.
6. Distribuidora de medicamentos:

Considerando que a Lei n® 13.021/14 foi omissa com relagdo as distribuidoras de
medicamentos, permanece vigente a disposi¢ao do artigo 11 da Medida Provisoria
n°® 2.190-34/2001, que, por sua vez, remete ao artigo 15 da Lei n° 5.991/73,
restando inalterada a obrigagdo de manter asssiténcia farmacéutica em periodo

integral.
7. Legislagao Relacionada:

> Decreto-lei n° 4.657/42 (Lei de Introduc&o as normas do Direito Brasileiro):

Art. 2° Né&o se destinando a vigéncia temporaria, a lei tera vigor até que outra a
modifique ou revogue. (Vide Lei n® 3.991, de 1961) (Vide Lei n® 5.144, de 1966)

§ 1° A lei posterior revoga a anterior quando expressamente o declare, quando seja
com ela incompativel ou quando regule inteiramente a matéria de que tratava a lei

anterior.

§ 2° A lei nova, que estabeleca disposigbes gerais ou especiais a par das ja existentes,

néo revoga nem modifica a lei anterior.
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§ 3° Salvo disposicdo em contrario, a lei revogada nao se restaura por ter a lei

revogadora perdido a vigéncia.
> Lein®6.839/80:

Art. 1° O registro de empresas e a anotagao dos profissionais legalmente habilitados,
delas encarregados, serdo obrigatdrios nas entidades competentes para a fiscalizagao
do exercicio das diversas profissées, em razao da atividade basica ou em relagcédo

aquela pela qual prestem servigos a terceiros.
> Medida Proviséria n°® 2.190-34/2001:

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art. 15 da Lei no
5.991, de 17 de dezembro de 1973.

> Lein®5.991/73:

Art. 15 - A farméacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico

responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horario de

funcionamento do estabelecimento.

§ 2°- Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel

substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

Art. 62 Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza,
exigem-se a autorizagao e o licenciamento da autoridade competente,

além das seguintes condigdes:

| - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de

funcionamento; '
Il - ter localizagao conveniente, sob o aspecto sanitario; 2

lll - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de

imunobiolégicos; ?

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfagam aos requisitos

técnicos estabelecidos pela vigilancia sanitaria. 2

1. A Lei n° 13.021/14 manteve a obrigatoriedade da assisténcia farmacéutica

ser integral em todas as farmacias.

A integralidade da assisténcia farmacéutica ndo implica que ela seja prestada por
um unico farmacéutico, podendo o estabelecimento contar com tantos

farmacéuticos substitutos sejam necessarios para contemplar todo o horario de
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funcionamento da farmacia. Entretanto, todos os farmacéuticos substitutos, a
exemplo do responsavel técnico, devem assumir a responsabilidade técnica

perante o CRF correspondente.

2. Legislacédo Relacionada:
» Resolucdo — RDC n° 50/02 da ANVISA (para as farmacias publicas).
» Resolugéo — RDC n° 44/09 da ANVISA.

» Resolugdo n° 574/13 do CFF.

Art. 7° Poderdao as farmacias de qualquer natureza dispor, para
atendimento imediato a populagdo, de medicamentos, vacinas e soros'

gue atendam o perfil epidemiolédgico 2 de sua regido demografica. °
1. As vacinas e soros possuem registro como medicamentos na ANVISA.

2. O farmacéutico para identificar o perfil epidemiolégico da sua regido deve

buscar dados junto a Vigilancia Epidemioldgica local.
3. Legislacdo Relacionada:
» Resolugao n° 574/2013 do CFF.

» Resolucdo n® 585/2013 do CFF.

Art. 82 A farmacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se

exclusivamente ao atendimento de seus usuarios.

Paragrafo unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as

mesmas exigéncias legais previstas para as farmacias nao privativas no

que concerne a instalagbes, equipamentos, diregdo e desempenho

técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional

de Farmacia. "2
1. As farmacias que suprem a demanda interna de hospitais, pronto
atendimento, clinicas, atendimentos ambulatoriais ou similares devem manter
assisténcia farmacéutica, bem como o respectivo registro perante o CRF

correspondente, nos termos dos artigos 5° e 6° desta lei, acima transcritos.

2. Legislacéao relacionada:
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» Resolucdo — RDC n° 50/2002 da ANVISA,;
» Resolucdo n°® 585/2013 do CFF;
> Lein®6.839/80:

Art. 1° O registro de empresas e a anotacado dos profissionais legalmente habilitados,
delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades competentes para a fiscalizagdo
do exercicio das diversas profissbes, em razdo da atividade basica ou em relagdo aquela

pela qual prestem servigos a terceiros.

Art. 9° (VETADO).

Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando todos os esforgos

para promover o uso racional de medicamentos. "2

1. O legislador, de forma explicita, dividiu a responsabilidade entre o
farmacéutico e o proprietario do estabelecimento, ambos devem empenhar todos

os eforgos para o uso racional de medicamentos.

O Cddigo Civil determina que a obrigagéo para ser considerada solidaria deve ter

expressa previsao legal como ocorre in casu, ndo sendo admitida sua presungao.

O dispositivo em epigrafe tornou exigivel do proprietario agées para promog¢ao do
uso racional de medicamentos, bem como o legitimou para ser eventualmente

responsabilizado por eventual dano decorrente da sua omissao ou agéo danosa.
2. Legislacédo Relacionada:
» Cadigo Civil:

Art. 264. Ha solidariedade, quando na mesma obrigagdo concorre mais de um credor, ou

mais de um devedor, cada um com direito, ou obrigado, a divida toda.

Art. 265. A solidariedade néao se presume; resulta da lei ou da vontade das partes.

> Resolucdao — RDC n° 44/09 da ANVISA;
> Resolugao n° 357/01 do CFF;
> Resolugao n° 568/12 do CFF.

Art. 11. O proprietario da farmacia n&do podera desautorizar ou

desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas pelo farmacéutico. '
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Paragrafo Unico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico

fornecer condigbes adequadas ao perfeito desenvolvimento das

atividades profissionais do farmacéutico.
1. Considerando as peculiaridades de uma farmacia — estabelecimento de
saude — o proprietario leigo, nas questdes técnicas, deve sempre fundamentar suas
decisbes nas orientagbes do farmacéutico responsavel, bem como os demais

funcionarios deverao receber treinamento e orientagcao do farmacéutico.

2. E atribuicdo de cada profissional se impor, exigir que seu conhecimento, sua

orientagao e seu direito seja respeitado.

O farmacéutico responsavel deve realizar treinamentos a sua equipe e documenta-

los para sua seguranca.

3. O farmacéutico quando sentir que sua autonomia é reduzida deve buscar
documentar sua orientagdo adequada e prévia. A orientagcdo, para que o
farmacéutico se resguarde, € que seja redigido um documento e o farmacéutico
figue com uma cépia com a data e assinatura de quem o recebeu, ou seja,

encaminhado um email, solicitando a confirmagao do recebimento.
4. Legislacdo Relacionada:

> Resolugdo n° 596/14 (Codigo de Etica e Processo Etico da Profissdo
Farmacéutica):
Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos e em suas decisdes de natureza

profissional;

XXXI - permitir que terceiros tenham acesso a senhas pessoais, sigilosas e intransferiveis,

utilizadas em sistemas informatizados e inerentes a sua atividade profissional;

» Resolugao n°® 357/01 do CFF.

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmacéutico, obrigam-se os
estabelecimentos a contratagdo de novo farmacéutico, no prazo maximo
de 30 (trinta) dias, atendido o disposto nas Leis nos 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e 6.437, de 20 de agosto de 1977. 2
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1.

O artigo em epigrafe nao configura uma novidade na medida em que mantém

0 prazo maximo de 30 dias para substituicdo do farmacéutico que se desvinculou

do estabelecimento, similar a previsdo do artigo 17 da Lei n°® 5.991/73.

Cabe ressaltar que ndo ha permissao legal para que nesse periodo atividades

privativas de farmacéutico sejam exercidas por leigos.

2. Legislacado Relacionada:

>

Decreto n°® 85.878/81;

» Portaria n° 344/98 do Ministério da Saude;

» Resolugao - RDC n° 80/06 da ANVISA;

>

Resolugao — RDC n°® 67/07, Anexo VI da ANVISA.

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:’

| - notificar os profissionais de saude e os 6rgaos sanitarios competentes,
bem como o laboratério industrial, dos efeitos colaterais, das reacgbes
adversas, das intoxicagoes, voluntarias ou ndo, e da farmacodependéncia

observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos

das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmacia;

Il - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes,
internados ou ndo, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de

natureza publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de medicamentos,
produtos farmacéuticos e correlatos, visando a assegurar 0 seu uso

racionalizado, a sua seguranca e a sua eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento
sistematico do paciente, mediante elaboragdo, preenchimento e

interpretacao de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientagédo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente
a relagao beneficio e risco, a conservagao e a utilizagdo de farmacos e
medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagdes

medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.
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1. Legislag&o relacionada:
> Resolucdo — RDC n° 44/09 da ANVISA;
> Resolucdo n® 357/01 do CFF;

> Resolucdo n°® 385/13 do CFF.

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensagao de medicamentos, visando

a garantir a eficacia e a seguranga da terapéutica prescrita, observar os

aspectos técnicos e legais do receituario. 3
1. O farmacéutico antes de dispensar o medicamento deve avaliar a
prescricdo quanto a dosagem, posologia e adequagéo do tratamento, bem como

avaliar se o receituario atende as determinacdes legais.

2. No momento da dispensagdo o farmacéutico pode realizar a

intercambialidade com medicamentos genéricos ou similares.
3. Legislacao relacionada:

> Lein®5.991/73:;

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a

nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, o modo

de usar a medicagéo;

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, endere¢o do consultério ou da

residéncia, e o numero de inscricdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e
os demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera as

disposi¢cbes da legislagdo federal especifica.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera

ser registrada em livro de receituario.

§ 10 E vedada a captacdo de receitas contendo prescricbes magistrais e oficinais em
drogarias, ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa,

bem como a intermediagéo entre empresas. (Incluido pela Lei n°® 11.951, de 2009)

§ 20 E vedada as farméacias que possuem filiais a centralizagéo total da manipulagdo em

apenas 1 (um) dos estabelecimentos. (Incluido pela Lei n°® 11.951, de 2009)
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» Portaria n® 344/98 do Ministério da Saude (medicamentos sujeitos a controle

especial)
DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o
Territério Nacional, devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado
ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias
os dizeres: "1% via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria” e "2? via - Orientagdo ao
Paciente".

§ 1° A Receita de Controle Especial deveréd estar escrita de forma legivel, a quantidade

§ 2° A farmacia ou drogaria somente podera avi 1 quando todos

os itens estiverem devidamente preenchidos.

¢do do fator de equivaléncia entre as substancias e
/Sal), em prescricbes contendo formulagbes

des correspondentes estejam devidamente

acdo de Receitas de Controle Especial, contendo

de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias

lecimento farmacéutico” e a "22 via - Devolvida ao Paciente”, com o
carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substéncias anti-retrovirais (lista "C4"),
SO podera ser feita por médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema
Unico de Satde , em formulério préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde
a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entreque um receituario médico com
informages sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias ou

drogarias sera considerado o previsto no artigo anterior.
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Paragrafo unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de substancias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas

atualizagées, por médico veterinario ou cirurgibes dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substéncias constantes das
listas "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os
adendos das listas "A1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrépicos) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente

preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do pro ou da instituigéo,

¢) nome do medicamento ou da substancia de Denominagéo
Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragdo, forma farmacéutica, quantidade

(em algarismos arabicos e por so) e posologia;

d) data da emisséo;

e) assinatura do prescrito ados do profissional estiverem devidamente

impressos no cabecgalho da ita, este podera apenas assina-la. No caso de o

odontoloégico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento
a base de substéncias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) deste Reqgulamento Técnico e de suas atualizagbes, em papel ndo privativo do
profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a
justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou
dispensar a referida receita devera anotar a identificagcado do comprador e apresenta-la a
Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e

duas) horas, para visto.
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Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias,
oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagées, poderao ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do

estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Gnico . Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de
Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste

Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no ma trés) substancias

constantes da lista "C1" (outras substancias sujeitas especial) deste

contenham.

tratamento correspondente imo 60 (sessenta) dias.

escricdo de substéncias ou medicamentos

apresentar justificativ o CID ou diagnéstico e posologia, datando e assinando as

duas vias.

caso de formulagbées magistrais, as formas farmacéuticas deverao
o, as concentragbes que constam de Literaturas Nacional e
Intern oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da lista "F" (substéncias de uso
proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ndo poderdo

ser objeto de prescricdo e manipulagcdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.
> Lein®9.965/2000 (esterdides ou peptideos anabolizantes)

Art. 1° A dispensagdo ou a venda de medicamentos do grupo terapéutico dos
esterdides ou peptideos anabolizantes para uso humano estardo restritas a

apresentacdo e retencdo, pela farmacia ou drogaria, da cdpia carbonada de receita
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emitida por médico ou dentista devidamente registrados nos respectivos conselhos

profissionais.

Paragrafo Gnico. A receita de que trata este artigo devera conter a identificagdo do
profissional, o numero de registro no respectivo conselho profissional (CRM ou CRO),
o numero do Cadastro da Pessoa Fisica (CPF), o enderego e telefone profissionais,
além do nome, do enderego do paciente e do numero do Coédigo Internacional de
Doencas (CID), devendo a mesma ficar retida no estabelecimento farmacéutico por

cinco anos.

» RDC n° 20/11 (medicamento antimicrobiano)

CAPITULO I
DA RECEITA

Art. 5° A prescricdo de medicamentos antii 2 ser realizada em

receituario privativo do prescritor ou do nédo havendo,

portanto modelo de receita especifico.

Paragrafo tnico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2

(duas) vias e contendo os s

IV - data da emissac

Art. 6° A receita de antimicrobianos é valida em todo o territério nacional, por 10 (dez)

data de sua emisséo.

ceita podera conter a prescricdo de outras categorias de medicamentos

desde que ndo sejam sujeitos a controle especial.

Paragrafo unico. Nao ha limitagdo do numero de itens contendo medicamentos

antimicrobianos prescritos por receita.

Art. 8° Em situagbes de tratamento prolongado a receita podera ser utilizada para
aquisigbes posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa) dias a contar da data

de sua emisséo

§ 1° Na situagdo descrita no caput deste artigo, a receita devera conter a indicagdo

de uso continuo, com a quantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias
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vV V V V

§ 2° No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da Satde que
exijam periodos diferentes do mencionado no caput deste artigo, a receita/prescricdo

e a dispensacgdo deverdo atender as diretrizes do programa.
CAPITULO IV
DA DISPENSACAO E DA RETENCAO DE RECEITA

Art. 9° A dispensacdo em farmacias e drogarias publicas e privadas dar-se-a mediante
a retencgdo da 2?2 (segunda) via da receita, devendo a 12 (primeira) via ser devolvida
ao paciente.

§ 1° O farmacéutico ndo podera aceitar receitas posteriores-ao prazo de validade

estabelecido nos termos desta Resolugéo.

§ 2° As receitas somente poderdo ser dispensada acéutico quando

apresentadas de forma legivel e sem rasuras

§ 3° No ato da dispensagcdo devem ser registrados nas dua receita os

seguintes dados:
| - a data da dispensacgéo;

Il - a quantidade aviada d

Art. 12. A receita a

aquisicbes posteriore

Ser aviada uma Unica vez e ndo podera ser utilizada para

, salvo nas situagées previstas no artigo 8° desta norma.

. A cada vez que o receituario for atendido dentro do prazo previsto,

edecido o procedimento constante no § 3° do artigo 9° desta Resolugéo.

Lei n°® 9.787/99 e Resolugao n° 391/99 da ANVISA (Medicamento genérico);
Resolugao n°® 357/01 do CFF;
Resolugcao — RDC n° 44/09 da ANVISA;

Resolugéo — RDC n° 58/14 (Medicamento similar) da ANVISA.
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CAPITULO IV
DA FISCALIZACAO
Art. 15. (VETADO).

Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades

profissionais de farmacéutico, ser responsavel técnico ou proprietario ou

participar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos. ®
1. A funcao de fiscalizar exige dedicacdo exclusiva do profissional para
que este tenha isengcdo no desempenho de suas atividades, bem como ndo exista
conflito, vez que é impossivel concentrar a figura do fiscal e do fiscalizado na

mesma pessoa.

2. Considerando que o legislador nao ressalvou a possibilidade do
exercicio simultaneo das atividades em Municipios distintos, a vedacao prevalece
independente se a atividade de fiscalizagao for desenvolvida em local diverso das

outras atividades farmacéuticas pretendidas.
3. Legislacao Relacionada:

> A incompatibilidade do exercicio simultaneo da atividade de fiscalizagdo e outras
atividades farmacéuticas, tipificam infragao ética, conforme previsdo do Artigo 14,
XXVI da Resolugao 596 de 21 de fevereiro de 2014 do Conselho Federal Farmacia:

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:

(...)

XXVI - coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer a fiscalizagdo sanitaria ou
profissional quando for socio ou acionista de qualquer categoria, ou interessado por
qualquer forma, bem como prestar servicos a empresa ou estabelecimento que fornega
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, laboratoérios, distribuidoras ou

industrias, com ou sem vinculo empregaticio;

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 17. (VETADO).

Art. 18. (VETADO).
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