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PARECER n° 158/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
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INTERESSADOS: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

EMENTA: INSPECOES SANITARIAS EM FARMACIAS. COMPOSICAO DASEQUIPES DE FISCAIS.
PRESENCA DE PROFISSIONAL DA AREA DE FARMACIA. DECRETO N° 85.878, DE 1981, E,
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 67, DE 2007.

Senhor Procurador-Chefe,

1. Cuida o presente processo administrativo eletronico de consulta encaminhada pela Sra. Diretora da Terceira
Diretoria desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA tendo por objeto a imposi¢do legal de profissional
farmacéutico na composi¢do das equipes de vigilancia sanitaria do estado para a realizagao de fiscalizagdo em drogarias e farmacias
sem manipulacdo de formulas, consoante se extrai do Memorando n° 13/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n° 1852984).

2. O documento suso mencionado traz circunstanciamento a seguir:

"Conforme DESPACHO N° 78/2022/SEI/ GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI 1845966) A VISA-RN solicita auxilio sobre
a imposig¢do legal de profissional farmacéutico na composicdo das equipes de vigilancia sanitdaria do estado para
a realizagdo de fiscalizagdo em drogarias e farmdcias sem manipulagdo de formulas. A consulta se faz necessaria
porque a Subcoordenadoria de Vigilancia Sanitaria (SUVISA/RN) recebeu oficios do Conselho Federal de
Farmacia (CFF) mencionando que a fiscalizagdo sanitdria é atribui¢do privativa do profissional farmacéutico,
conforme o Conselho Federal de Farmacia (CFF) afirma por meio do do artigo 1° inciso Ill, do Decreto Federal
n°85.878/81. De acordo com o relato, tal fato tem prejudicado a atuagdo da Visa, pois os demais auditores fiscais
se sentem intimidados pela posi¢dao do CFF.

No Rio Grande do Norte, para o ingresso no cargo de auditor fiscal de vigildncia sanitdria, o requisito é ser
profissional de saiude de nivel superior. Atualmente a SUVISA/RN conta com apenas trés farmacéuticos no setor
de produtos e uma farmacéutica no setor de saude. Destaco que a limitagdo imposta pelo CFF impede que a
SUVISA/RN realize fiscalizagdo em todos os estabelecimento sujeitos a Vigildncia Sanitaria."

3. Ao final a DIRE3 traz os questionamentos a adiante:

"1) O Conselho Federal de Farmdcia pode legislar sobre esse aspecto da Vigilancia Sanitdria, estabelecendo a
obrigatoriedade de profissionais com formagdo em farmdcia comporem as equipes de Vigilancia Sanitaria para a
fiscalizagdo de farmdcias sem manipulag¢do de formulas e drogarias?

2) Cabe de fato alguma orientagdo da Anvisa nesse sentido, ou o assunto é afeto somente as normativas de cada
estado e municipio?"

4. O documento que motiva o Memorando carreador desta consulta ¢é o Despacho n°

78/2022/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI n° 1845966), que, em linhas gerais, traz a contextualizagdo do problema.

S. Como consta do documento que encaminha a consulta a esta Procuradoria Federal, integra a instrugdo processual a
documentagdo remetida pela Vigildncia Sanitaria do Rio Grande do Norte - VISA/RN, no caso o Oficio Circular n° 04798-
2018/PRES/CFF (SEI n° 1845252) e Oficio n° 02405/2019-CCJ/CFF (SEI n°® 1845258).

6. O documento SEI n® 1845252, da Presidéncia do Conselho Federal de Farmacia - CFF, dirigido ao Subcoordenador
de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio Grande do Norte, diz o que se segue:

" Dirijo-me a Vossa Senhoria para ratificar o entendimento deste Conselho Federal de Farmacia (CFF) de que,
embora todo o processo de fiscaliza¢do, em todos os niveis, deva ser realizado por uma equipe multiprofissional, a
fiscalizagdo profissional sanitéria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores formulas, produtos, processos e
métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica, sdo de competéncia exclusiva de farmacéuticos, conforme
estabelece o inciso III do artigo 1° do Decreto Federal n® 85878, de 07 de abril de 1981.

Pelo exposto, solicito a Vossa Senhoria que adote as providéncias no sentido de que haja o fiel cumprimento da
legislagdo supracitada, quando da elaboragdo dos editais de concurso para preenchimentode vagas para
profissionais que irdo atuar em vigilancia sanitaria e que tais medidas possam ser estendidas a todos os municipios
desse estado.



Ressalto que a legislagdo vigente, com destaque para os artigos 53 da Lei Federal n® 5.9991/1973, 74 da Lei
Federal n° 6.360/1976 e 16 da Lei Federal n° 13.021/2014, estabelece regime de dedicagdo exclusiva para fiscais,
abrangendo todos os profissionais que atuam em vigilancia sanitaria, inclusive os farmacéuticos. Para tanto, faz-se
necessario que estados e municipios incluam em seus respectivos Planos de Carreiras, Cargos e Salarios (PCCS) o
regime de dedicagdo exclusiva para os fiscais sanitarios, de tal forma que efetivamente se cumpra o que estabelece
o inciso IV do artigo 27 da Lei Federal n° 8.080/1990."

7. O outro documento - SEI n° 1845258, também do Conselho Federal de Farmacia - CFF e tendo como destinatario o
Secretario de Saude do Estado do Rio Grande do Norte, expde o que se segue:

"A par de cumprimenta-lo, considerando a informagdo de existéncia de termos de inspegdo sanitaria assinados por
odontdlogos e até profissionais de nivel médio no dmbito da vigilancia sanitaria deste Estado, pelo presente
expediente rogamos observar que a fiscalizagdo sanitaria ¢ atividade privativa de farmacéutico, nos termos do
artigo 1°, inciso I1I, do Decreto Federal n°® 85.878/81.

8. Na sequéncia, resta adunado aos autos documento da Subcoordenadoria de Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio
Grande do Norte - SUVISA, que define o entendimento sobre os documentos do Conselho Federal de Farmacia - CFF, do qual
pode ser citar os excertos a seguir:

" Considerando as principais normas nacionais que disciplinam o funcionamento, controle e fiscaliza¢do sanitaria
sobre medicamentos, drogas e insumos que sdo a Lei 5.591/73, que dispde sobre o comércio (dispde sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, o Decreto n®
74.170/74 que (regulamenta a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973), a Lei n° 6360 (dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e Outros Produtos ...), Decreto n° 8.077/2007 que regulamenta também a Lei n° 6.360/76, o Decreto n°®
3.181/1999 que revogou o Decreto n® 793/93 e a Lei n° 13.021/2014 (Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas), constatamos inexistir qualquer previsdo legal expressa a impor a presenga obrigatoria do
fiscal farmacéutico nas equipes de Vigilancia Sanitaria no processo de fiscalizagdo de farmacias sem manipulagio,
drogarias, postos de medicamentos, dispensarios de medicamentos e farmacia hospitalares.

A legislagdo disciplina as atribuigdes e prerrogativas dos agentes de Vigilancia Sanitaria, ndo havendo, a principio,
cargos privativos a determina area de profissional, ainda que n3o haja vedagdo para isso, porém deve vir
acompanhada por norma expressa.

()

Destarte, no processo de fiscalizagio das FARMACIAS sem manipulagio e das DROGARIAS pela Vigilancia
Sanitaria, a SUVISA/RN compreende que as suas equipes podem ser formadas sem a obrigatoriedade de prover
cargos privativos para farmacéuticos, ndo podendo um Conselho Profissional exercer as atribui¢des destinadas a
Vigilancia Sanitaria, ainda que as agdes possam ser convergentes e colaborativas, ndo sendo também possivel
normatizar sobre tema que nao lhe ¢ afeto."

9. A instrug@o processual também conta com duas decisdes expedidas pelo Poder Judicidrio, uma de primeiro grau,
que ¢ aSentenca da Acdo Civil Puablica n° 5016188-79.2011.404.7200/SC, e outro de instancia extraordinaria proferida pelo
Superior Tribunal de Justiga - STJ - Agravo Interno no Recurso Especial n® 1.822.221 - SP (2019/0024907-6).

10. A decisdo de primeira instancia tem sua parte dispositiva nos termos adiante:

"Ante o exposto, julgo procedente o pedido para condenar o Estado de Santa Catarina a obrigagdo de fazer
consistente na observancia de figurar minimamente um profissional farmacéutico inscrito no CRF/SC nas equipes
de fiscalizagdo sanitaria por si mantidas para as especificas agoes de que trata a Lei n. 5.991/73, quando
empreendidas na sua competéncia complementar, bem como a prestar subsidios a sua observincia pelos
municipios cujas agdes coordena, conforme art. 17, IV, 'b’, da Lei n. 8.080/90, nos termos da fundamentagdo."

1. O Acodrddo do STJ, ndo relacionado ao julgado suso transcrito, traz a afirmagdo do entendimento da instancia
extraordinaria no sentido de independéncia e autonomia entre a atuacdo da Vigilancia Sanitaria e os Conselhos Profissionais, como
se pode conferir a seguir:

" PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO EM RECURSO ESPECIAL. FISCALIZACAO DE
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS. ART. 44 DA LEI 5.991/1973. COMPETENCIA DO ORGAO DE
VIGILANCIA SANITARIA.1. A jurisprudéncia do STJ ja consolidou o entendimento de que, "nos termos do
disposto no art. 44 da Lei n. 5.991/1973, cabe ao 6rgdo de vigilancia sanitaria a atribui¢do de licenciar e fiscalizar
as condi¢des de funcionamento dos estabelecimentos farmacéuticos, no que tange ao cumprimento de padrdes
sanitarios relativos ao comércio exercido, sendo que aos Conselhos Regionais de Farmacia compete a fiscalizagdo
quanto ao exercicio profissional dos farmacéuticos, bem como a aplicagdo de eventuais puni¢des decorrentes de
expressa previsdo legal, ndo se confundindo a competéncia funcional do Conselho com a de Vigilancia Sanitaria"
(REsp 1.331.221/SP, Rel. Ministra Diva Malerbi (Desembargadora convocada TRF 3* Regido), Segunda Turma,
DJe 14.6.2016).2. Agravo Interno néo provido."

12. A Geréncia de Regulamentag@o ¢ Controle Sanitario em Servigos de Saude - GRECS/GGTES, juntou aos autos o
Despacho n° 297/2022/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI n° 1968473), dando conhecimento da publicagdo de um novo
Cédigo de Etica do Profissional Farmacéutico, aprovado pela Resolugio do Conselho Federal de Farmacia - CFF n° 724 de 29 de
abril de 2022, que sucedeu a Resolucdo n° 711, de 30 julho de 2021, que, por seu turno, ja tinha revogado a Resolugdo n°® 596, de
21 de fevereiro de 2014.



13. E o que cabe relatar!
Andlise Juridica

14. Conforme se extrai do Memorando n° 13/2022/SEI/DIRE3/ANVISA e da instru¢do processual, a finalidade e objeto
da presente manifestacdo juridica é o esclarecimento de divida apresentada pela Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude - GGTES tendo por base questionamento da Vigildncia Sanitaria do Rio Grande do Norte (VISA-RN) sobre a atuagdo
farmacéutica em 6rgaos de Vigilancia Sanitaria. Estd também incluido nesta manifestagdo a resposta aos dois quesitos apresentados
no corpo do documento antes indigitado.

15. Delimitado o escopo e a abrangéncia deste opinativo, passa-se a analise e respostas solicitadas.

16. De inicio, cabe trazer aos autos manifestacdo anterior desta Procuradoria Federal em questdo e matéria com as
mesmas bases juridicas e que decorreu de solicitacdo de orientacdo da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria Estadual do
Maranhéo, conforme consta do processo SEI n® 25351.904598/2021-91.

17. A situagdo tratada nos autos eletronicos mencionados nos paragrafo imediatamente acima resta contextualizada
pelo Despacho n°® 377/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n° 1356081), como segue:

" A Assessoria Juridica da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria Estadual do Maranhdo solicita consulta
quanto a obrigatoriedade da presenga de farmacéuticos na fiscalizagdo sanitaria (1338449), considerando o
recebimento de Oficio n° 029/2021 — PRES.CRF/MA, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia do Estado do
Maranhdo (CRF/MA) (1338452), informando sobre o recebimento de deniincias de diversos profissionais
Jfarmacéuticos e proprietdarios de farmdcia e congéneres sobre supostas fiscalizagdes da vigilancia sanitdria do
Maranhdo em farmdcias e congéneres, sem a participagdo de farmacéuticos.

O CRF/MA destacou, com base no Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica, contido na Resolugdo 596, de 21
de fevereiro de 2014 do Conselho Federal de Farmdcia, que é garantido ao profissional farmacéutico que somente
serd fiscalizado, tanto profissional quanto sanitariamente, por outro farmacéutico, sendo irregular a realizagdo de
fiscalizagées de maneira diversa e ensejando a nulidade de eventual auto de infra¢do emitido pelos agentes de
fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria.

No entanto, chamou a aten¢do o consulente a respeito da decisdo proferida no bojo do REsp n° 1.331.221/SP, no
qual foi definido que 'nos termos do disposto no art. 44 da Lei n. 5.991/1973, cabe ao orgdo de vigilancia sanitaria
a atribuig¢do de licenciar e fiscalizar as condigdes de funcionamento dos estabelecimentos farmacéuticos, no que
tange ao cumprimento de padrées sanitarios relativos ao comércio exercido, sendo que aos Conselhos Regionais
de Farmacia compete a fiscalizagdo quanto ao exercicio profissional dos farmacéuticos, bem como a aplicagdo de
eventuais punigdes decorrentes de expressa previsdo legal, ndo se confundindo a competéncia funcional do
Conselho com a de Vigildncia Sanitaria’.

A Assessoria Juridica da Superintendéncia de Vigildncia Sanitaria Estadual do Maranhdo ressalta a existéncia
de Julgado do Supremo Tribunal de Justica (STJ), que reafirma as competéncias pertinentes ds autarquias
envolvidas, pacificado o entendimento sobre competéncia para fiscalizagdo de estabelecimento de interesse a
saude ser da Anvisa, e tdo somente do Conselho Federal de Farmacia (CFF) e dos Conselhos Regionais de
Farmacia (CRFs), competéncia para fiscalizagdo quanto ao exercicio profissional dos farmacéuticos, tal como a
aplica¢do de eventuais punig¢oes a estes, ndo podendo confundir a competéncia funcional dos prelecionados
Conselhos com as de Vigilancia Sanitaria."

18. Este  Orgdo Juridico se manifestou na  oportunidade por intermédio do  Parecer n°
40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n° 1385787), que teve sua conclusdo langada nos termos que se seguem:

"15. Por todo o exposto, restringindo esta manifestagdo ao exame dos aspectos juridicos do expediente
encaminhado para a Procuradoria, consoante dispde o art. 10 da Lei n° 10.480/2002 c/c art. 11 da Lei
Complementar (LC) n° 73/1993 e o art. 22, V, do Decreto n° 3.029/99, e visando responder
ao questionamento formulado no DESPACHO N° 377/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (doc SEI n° 1356081), conclui-
se que, no momento, a luz da legislacdo de regéncia, as equipes de fiscalizacdo que fazem inspe¢des sanitarias em
farmacias devem ser integradas, no minimo, por um profissional farmacéutico."

19. Os fundamentos e razdes que sustentam a conclusio do opinativo suso transcrito tiveram adncora em posicionamento
da area técnica de fiscalizagdo, em manifestagdes pretéritas desta Procuradoria Federal e em normativo enddgeno.

20. Para maior clareza e objetividade da analise levada a termo nestes autos, pede-se licenga para transcrever, in totum,
a fundamentagdo constante do PARECER n° 40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, in verbis:

" 05. A fiscalizagdo sanitaria ndo se confunde com a fiscalizagdo do exercicio profissional, existindo uma nitida
separagdo entre esses dois tipos de fiscalizagdo, que apresentam objeto proprio e estdo circunscritos a esfera de
competéncias de orgdos distintos. Nesse sentido, o julgamento do REsp n° 1.331.221/SP pelo C. STJ e que
foi mencionado pela assessoria juridica da SUVISA/SES ilustra a referida distingdo, motivo pelo qual se
transcreve, abaixo, a sua ementa:

"PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL. NEGATIVA DE PRESTACAO
JURISDICIONAL. EXAME PREJUDICADO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. COMERCIO DE
PRODUTOS ALHEIOS AO CONCEITO DE MEDICAMENTO.COMPETENCIA PARA FISCALIZACAO DA



ANVISA. PRECEDENTES DO STJ. RECURSO ESPECIAL NAO PROVIDO.
1. Prequestionadas, ainda que implicitamente, a tese em torno dos dispositivos legais tidos por violados, acolhe-se

o pedido alternativo de exame do mérito recursal e julga-se prejudicado o exame da questdo acerca da alegada
violagdo dos art. 165, 458 ¢ 535 do CPC/1973.

2. Hipotese em que se discute a competéncia ou nio do Conselho Regional de Farmacia de Sio Paulo em
fiscalizar a comercializacio de produtos alheios ao conceito de medicamento e, por isso, poder indeferir a
emissdio da certiddo de regularidade para estabelecimento farmacéutico.

3. A jurisprudéncia desta Corte ja consolidou o entendimento de que, nos termos do disposto no art. 44 da Lei n.
5.991/1973, cabe _ao o6rgio de vigilincia sanitiria a atribuicio de licenciar e fiscalizar as condicdes de
funcionamento dos estabelecimentos farmacéuticos, no que tange ao cumprimento de padrdes sanitarios
relativos ao _comércio exercido, sendo que_aos Conselhos Regionais de Farmacia compete a fiscalizacdo
quanto ao exercicio profissional dos farmacéuticos, bem como a aplicacio de eventuais punicdes decorrentes

de expressa previsio legal, ndo se confundindo a competéncia funcional do Conselho com a de Vigilincia
Sanitaria. Precedentes: AgRg no REsp 1.518.471/SP, Rel. Ministra Regina Helena Costa, Primeira Turma, DJe

23/9/2015, AgRg no REsp 975.172/SP, Rel. Ministro Luiz Fux, Primeira Turma, DJe 17/12/2008, REsp
929.565/SP, Rel. Ministra Eliana Calmon, Segunda Turma, DJe 11/4/2008, AgRg no Ag 813.122/SP, Rel. Ministro
Jodo Otavio de Noronha, Segunda Turma, DJ 7/3/2007, REsp 722.399/SP, Rel. Ministro Teori Albino Zavascki,
Primeira Turma, DJ 27/3/2006, e as seguintes decisdes monocraticas: REsp 1.579.498, Rel. Min.Humberto
Martins, DJe 30/3/2016 e REsp 1.550.143, Rel. Min. Napoledo Nunes Maia Filho, DJe 1°/12/2015.4. O STF no
julgamento da ADI 4.093/SP julgou constitucional a Lei n. 12.623/2007 do Estado de Sao Paulo que autoriza as
farmacias e drogarias a comercializar artigos de conveniéncia em farmacias e drogarias (ADI 4093, Relatora: Min.
Rosa Weber, Tribunal Pleno, julgado em 24/9/2014, Processo eletronico DJe-203 Divulg 16-10-2014 Public 17-10-
2014).5. Recurso especial a que se nega provimento." (grifo nosso)

(REsp n° 1.331.221/SP, Rel. Ministra DIVA MALERBI - DESEMBARGADORA CONVOCADA TRF 3*

REGIAO, SEGUNDA TURMA, julgado em 07/06/2016, DJe 14/06/2016)

06. Depreende-se, pois, que a fiscalizagdo profissional apresenta a fungdo de verificar a atuagdo de um profissional,
segundo as normas técnicas que regem seu oficio, sendo que essa fiscalizag@o ¢ exercida por entidades especificas
(i.e. ordens ou conselhos), criadas por Lei para esse fim e que possuem natureza autdrquica, consoante
entendimento firmado pelo E. Supremo Tribunal Federal — STF ao julgar a Agdo Direta de Inconstitucionalidade —
ADI n° 1717-6/DF, em que foi declarado inconstitucional o art. 58 da Lei n® 9.649/98:

"DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. AC/fO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE DO
ART. 58 E SEUS PARAGRAFOS DA LEI FEDERAL N° 9.649, DE 27.05.1998, QUE TRATAM DOS SERVICOS
DE FISCALIZACAO DE PROFISSOES REGULAMENTADAS.

1. Estando prejudicada a A¢do, quanto ao § 3° do art. 58 da Lei n° 9.649, de 27.05.1998, como ja decidiu o
Plenario, quando apreciou o pedido de medida cautelar, a A¢do Direta é julgada procedente, quanto ao mais,
declarando-se a inconstitucionalidade do 'caput’ e dos § 1°, 2, 4°, 5°, 6°, 7° e 8° do mesmo art. 58.

2. Isso porque a interpretagdo conjugada dos artigos 5°, XIII, 22, XVI, 21, XXIV, 70, paragrafo unico, 149 e 175
da Constitui¢do Federal, leva a conclusdo, no sentido da indelegabilidade, a uma entidade privada, de atividade
tipica de Estado, que abrange até poder de policia, de tributar e de punir, no que concerne ao exercicio de
atividades profissionais regulamentadas, como ocorre com os dispositivos impugnados.

3. Decisdo undnime." (grifo nosso)

07. Ja a fiscalizagdo sanitaria, ou vigilancia sanitaria, por sua vez, ¢ caracterizada, nos termos daart. 6°, § 1°, I e II,
da Lei n° 8.080/90, pelo "conjunto de agées capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestagdo de
servigos de interesse da saude" e, como tal, ¢ exercida nos trés niveis de governo, conforme as competéncias e
atribui¢des de cada esfera, em estrita observancia a organizagio do Sistema Unico de Saude — SUS, que abrange as
acoes de vigilancia sanitaria e que encontra previsdo no art. 23, II c/c art. 198, I, e art. 200, I e II, da Constituigdo

da Republica Federativa do Brasil de 1988 — CRFB/88, ¢ no art. 16, paragrafo unico, art. 17, IV, "b", art. 18, IV,
"b", todos da Lei n° 8.080/90:

CRFB/88
"Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:
11 - cuidar da saude e assisténcia publica, da protegdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;

Art. 198. As agdes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

1 - descentralizagdo, com direg¢do uinica em cada esfera de governo,
Art. 200. Ao sistema uinico de sauide compete, além de outras atribui¢ées, nos termos da lei:

1 - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e participar da produgdo
de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

1I - executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiologica, bem como as de saude do trabalhador," (grifo
Nnosso)

Lei n° 8.080/90



"Art. 16. A direcio nacional do Sistema Unico da Satide (SUS) compete:

Pardagrafo unico. A Unido poderda executar agées de vigilancia epidemioldgica e sanitdria em circunstincias
especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a savde, que possam escapar do controle da diregdo estadual
do Sistema Unico de Saiide (SUS) ou que representem risco de disseminagdo nacional.

Art. 17. A direcio estadual do Sistema Unico de Saiide (SUS) compete:

1V - coordenar e, em cardter complementar, executar acoes e servicos:
b) de vigildncia sanitdria;

;;I.VL 18. A direciio municipal do Sistema de Saiide (SUS) compete:

1V - executar servicos:

b) vigildncia sanitdria;" (grifo nosso)

08. Por oportuno, menciona-se que o art. 15, XVII, da Lein® 8.080/9 0 prevé que os entes federados poderdo
promover, em seu ambito administrativo, a articulagdo com os 6rgaos de fiscalizagdo do exercicio profissional para
a definigdo e o controle das agdes e servigos de saude.

09. Ademais, aLei n® 9.782/99, ao criar a ANVISA, conferiu-lhe, dentre outras atribui¢des legais, o exercicio
da competéncia da Unido de coordenagido do SNVS, bem como a competéncia de normatizar, controlar e fiscalizar
os produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria (art. 2°, 111, e § 1°, II), incluindo-se, por exemplo, a concessio
da chamada Autorizagdo de Funcionamento — AFE a farmacias (art. 7°, VII), independentemente da competéncia
para a pratica de outros atos pelas vigilancias sanitarias locais (v.g. licenga sanitaria) e previstos em legislacdo
especifica (v.g. Lei n® 6.360/76 e Lei n® 5.991/73):

Lein® 9.782/99

"Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execug¢do do disposto nos incisos Il a VII do art. 2°
desta Lei, devendo:

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuigdo e importagdo dos produtos mencionados
no art. 6°desta Lei;"

Lein® 6.360/76

"Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saiide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo orgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerd de autorizagdo da Anvisa, concedida
mediante a solicitagdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentagdo especifica da Anvisa.

Pardgrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera vdlida para todo o territério nacional e deverd ser
atualizada conforme regulamentagdo especifica da Anvisa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que exer¢am as
atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério
da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de cardter técnico e sanitdrio
estabelecidas em regulamento e instrugées do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Pardgrafo tnico. Cada estabelecimento tera licen¢a especifica e independente, ainda que exista mais de um na
mesma localidade, pertencente a mesma empresa."

Lein® 5.991/73

"Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representagdo ou distribui¢do e a importagdo ou exportagdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos serd exercido somente por empresas e estabelecimentos
licenciados pelo érgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade
com a legislacdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicoes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com:

a) prova de constitui¢do da empresa;



b) prova de relagdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso;

¢) prova de habilitagdo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.
Art. 23 - Sdo condigées para a licenga:

a) localiza¢do conveniente, sob o aspecto sanitdrio;

b) instalagoes independentes e equipamentos que a satisfagam aos requisitos técnicos adequados a manipulagdo e
comercializagdo pretendidas;

¢) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o Art. 15 e seus pardgrafos, ressalvadas as excegées previstas
nesta Lei.

Paragrafo unico. A legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios poderd reduzir as
exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos destinados a assisténcia
farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - A licenga, para funcionamento do estabelecimento, serd expedida apos verificagdo da observincia das
condigoes fixadas nesta Lei e na legislagdo supletiva.

Art. 32 - As licengas poderdo ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da saude publica, mediante
despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de defesa em processo administrativo,
instaurado pelo orgdo sanitario.

Art. 44 - Compete aos orgdos de fiscaliza¢do sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios a
fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagdo das condigdes de licenciamento e
funcionamento.

§ 1°- A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecerd aos mesmos preceitos fixados para o
controle sanitdrio dos demais.

§ 27 - Na hipdtese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, 0s responsaveis
ficardo sujeitos as sangdes previstas na legisla¢do penal e administrativa, sem prejuizo da agdo disciplinar
decorrente do regime juridico a que estejam submetidos."

10. Inobstante a diferenciagdo feita acima entre fiscalizagdo profissional e fiscalizagdo sanitaria, incluindo-se as
atribui¢des de cada ente federado no que tange a esta tltima, a questdo afeta a necessidade de acompanhamento de
farmacéutico nas inspegdes realizadas em farmacias e estabelecimentos congéneres encontra previsdo expressa no
art. 1°, III, do Decreto n° 85.878/81, o que permite inferir que o art. 11 da Resolugdo CFF n® 596/2014 teve como
fundamento o contetido do supradito dispositivo normativo:

Decreto n® 85.878/81
"Art 1° Sdo atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

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

Resolucio CFF n® 596/2014
"Art. 11 - E direito do farmacéutico.
VII - ser fiscalizado no ambito profissional e sanitdrio, obrigatoriamente, por farmacéutico,"

11. Por oportuno, cabe mencionar que esta Procuradoria analisou a questdo ora submetida através da presente
consulta através do PARECER n°® 122/2002 - PROCR/ANVISA/MS e do PARECERn® 84/2003 -
PROCR/ANVISA/MS, ocasido em que se concluiu pela necessidade da presenca de farmacéutico nas equipes de
vigilancia sanitaria que fazem inspeg¢des em farmacias devido a legislagdo de regéncia da matéria, consoante se
verificam dos seguintes excertos:

PARECER n° 122/2002 - PROCR/ANVISA/MS

"2. Recentemente, quando por ocasido de consulta formulada pela Secretaria de Estado de Saide do Acre -
SESACRE sobre essa matéria, a ANVISA manifestou-se a respeito da questdo por meio de circunstanciado
pronunciamento da Geréncia de Controle e Fiscalizagdo de Medicamentos e Produtos, Memorando n°
744/2002/GFIMP/GGIMP, o qual foi acatado e reiterado em todos os seus termos por esta Procuradoria.

3. Ali se consolidou o entendimento de que a fiscalizag¢do dos estabelecimentos farmacéuticos deve ser realizadas
por equipes de fiscais onde haja a presenga de, pelo menos, um profissional farmacéutico, em concorddncia com o



disposto na Resolugdo n° 33/2000, que, no seu item 6.7.1, assim estabelece:

'6.7. Inspegoes

6.7.1. A fiscalizagdo de estabelecimentos farmacéuticos de que trata este
Regulamento Técnico deve ser realizada, conforme a Legisla¢do Sanitdaria
vigente, por equipe de Vigilancia Sanitdria integrada, no minimo, por um
profissional farmacéutico.’

4. Essa exigéncia encontra fundamento no Decreto n° 85.878/1981, de 07 de abril de 1981, que estabelece normas
sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico. Nesse sentido, ressalta-se o artigo 1°, inciso III, que assim dispoe:

'Art 1° Sdo atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

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

5. A vista dessas consideragoes, tem-se que, a fiscalizagdo sanitaria do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos deve ser realizada pelos orgdos da Vigilancia Sanitaria, observando-se as
competéncias das diferentes esferas governamentais, conferidas pelas Leis n° 5.991/73 e 6.360/76. Ademais, as
equipes de fiscalizacdo devem conter, pelo menos, um profissional farmacéutico, por obrigagdo legal."

PARECER n’ 84/2003 - PROCR/ANVISA/MS

"Acerca da auséncia do profissional farmacéutico como integrante da equipe de Vigilancia Sanitaria encarregada
da inspe¢do em farmdcias, para os efeitos do disposto na Resolugdo - RDC n° 33, de 19/04/2000, que cuida do
Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulag¢do de Medicamentos em Farmdcias, entendemos que tal
desfalque gera ilegalidade e respectiva nulidade da inspegdo, em face da expressa determinagdo contida no item
6.7.1 da mencionada Resolugdo, que prescreve:

'6.7. Inspegoes
6.7.1. A fiscalizagdo de estabelecimentos farmacéuticos de que trata este
Regulamento Técnico deve ser realizada, conforme a Legislagdo Sanitaria
vigente, por equipe de Vigildncia Sanitaria integrada, no minimo, por um
profissional farmacéutico.’
Assim, a propria ANVISA impds a obrigatoriedade de que o profissional farmacéutico integre a equipe de
inspegdo das farmacias e, desta forma, criou um expresso requisito formal de validade da inspe¢do, da qual, alids,
podem resultar sérios gravames para as farmdcias inspecionadas, inclusive san¢do de suspensdo imediata das
atividades, conforme previsto no item 6.7.13 da Resolug¢do - RDC n° 33/2000.

Alias, a obrigatoria e inafastavel presenga do profissional farmacéutico nas atividades de inspegdo decorre de
interpretagdo sistemdtica da legislagdo sanitdria. Quando o legislador permitiu a substituigdo do profissional
Jfarmacéutico por outros profissionais capacitados tecnicamente, por questoes de realidade geogrdfica e auséncia
do profissional farmacéutico em regibes interioranas, o fez expressamente, conforme disposto nos arts. 28 e 29, do
Decreto n° 74.170, de 10/06/1974, que possibilitaram a atuagdo de praticos de farmacia, o que ndo foi deferido
nas atribui¢oes prescritas na Resolugdo n® 33/2000. Assim, cabe a ANVISA prover meios para regular
cumprimento das inspegdes, seja recrutando profissionais habilitados ou deslocando os que ja sao membros do
orgdo para trabalhos em locais desfalcados, ainda que para atos especificos.

Portanto, sempre que a legislagdo estabelecer um requisito formal para atuagdo da fiscalizagdo sanitaria, como a
necessidade do profissional farmacéutico, se ndo houver expressa mengdo a situagdes excepcionais e
abrandamento das exigéncias formais, tal providéncia é imprescindivel, sob pena de ilegalidade do ato
administrativo. Tal entendimento decorre do Principio da Legalidade no dmbito da Administra¢do Publica,
segundo o qual o administrador somente pode agir com submissdo e respeito a lei e dentro da esfera e requisitos
de atuagdo legalmente previstos."

12. Apesar da RDC n°® 33/2000 ter sido revogada pela RDC n°® 67/2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulagido de Preparagdes Magistrais ¢ Oficinais para Uso Humano em farmacias, vé-se do item 5.20.1 deste
ultimo ato normativo que a exigéncia de acompanhamento por profissional farmacéutico permanece no atual
regulamento que se encontra em vigor:

"5.20. Inspegoes.

5.20.1. As farmdcias estdo sujeitas a inspegdes sanitarias para verificagdo do cumprimento das Boas Prdticas de
Manipula¢do em Farmdcias, com base nas exigéncias deste Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada

por equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico." (grifo nosso)

13. Outrossim, recentemente o Conselho Regional de Farmacia do Estado de Santa Catarina— CRF/ SC ajuizou a
Acdo Civil Pablica— ACP n° 5016188-79.2011.404.7200/SC perante a 4* Vara Federal de Florianopolis
postulando, justamente com fundamento no art. 1°, I1I, do Decreto n°® 85.878/81, que fosse observado pelo Estado
de Santa Catarina a inclusdo de ao menos um profissional farmacéutico nas equipes responsaveis pelas a¢des de
vigilancia sanitéria, tendo sido proferida r. sentenga de procedéncia nos seguintes termos:



"Formula o pedido de que a obrigagdo seja imposta tanto no sentido de constar das diretrizes expedidas pelo
Estado na atividade de coordenagdo dos orgdos municipais executores da fiscalizagdo, quanto ser diretamente
observada pelo Estado quando propriamente ele a execute em cardter complementar, no exercicio da competéncia
delimitada pelo art. 17, IV, 'b’, da Lei n. 8.080/90.

O Decreto n® 85.878/81 é instrumento normativo que, materializando a regulamenta¢do da Lein® 3.280/60, se
incumbe da estipulagdo das atividades tipicas do profissional de farmacia, tanto no que toca as passiveis de
desempenho sem exclusividade, ao que procede na forma de seu art. 2°, quanto as que constituem sua atribui¢do
privativa, o que delimita nos moldes de seu art. 1°.

No que interessa a discussdo em foco, a norma regulamentar em referéncia é explicita em preconizar:

Art 1° Sao atribuigdes privativas dos profissionais farmacéuticos: [...]

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

[-]

Art 3° As disposigdes deste Decreto abrangem o exercicio da profissdo de
farmacéutico no servigo publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal,
Territérios, Municipios e respectivos orgdos da administragdo indireta, bem
como nas entidades particulares.

Por sua vez, lé-se da Lei n. 3.280/60:

Art. 13. - Somente aos membros inscritos nos Conselhos Regionais de
Farmacia serda permitido o exercicio de atividades profissionais
farmacéuticas no Pais.

Diante dos textos normativos transcritos, cuja invocagdo pela autarquia profissional autoria, alids, ndo foi em
momento algum alvo de especifica objecdo pela contestagdo do Estado réu, cumpre reconhecer-se translicido o
cardter de ato reservado exclusivamente ao profissional farmacéutico da atividade de fiscaliza¢do sanitaria
quaisquer empresas ou estabelecimentos que explorem a atividade farmacéutica, entendidos como aqueles que
comercializam drogas, medicamentos, insumos _farmacéuticos e correlatos.

Tenho que a explicitagdo normativa em alusdo constitui inclusive redundancia, creditavel a preocupagdo e apuro
em claramente eximir de qualquer duvida a privatividade profissional, pois que a conclusdo em questdo, mesmo
na auséncia daquela, seria extraida seja implicitamente do cerne da atividade bdsica em si, seja da sua subsungdo
a formula residual do inciso VI do art. 1° do prefalado Decreto n°® 85.878/81, enquadrando-se no 'desempenho de
outros servigos e fungées, ndo especificados [...], que se situem no dominio de capacitagdo técnico-cientifica
profissional’.

Com efeito, soaria paradoxal jungir-se a atividade profissional farmacéutica em si ao exercicio privativo de
profissional habilitado e registrado, nos termos do art. 34 da Lei n. 3.280/60, enquanto a andlise fiscal que julga
sua corregdo e conformidade com a respectiva normatizag¢do técnica e sanitaria, que pressupde seu dominio para
avaliagdo dos respectivos riscos, em sede revisional de superior poder de policia nos moldes da Lei n. 5.991/73,
fosse realizada por equipe ndo composta por servidor com equivalente qualificagdo.

Nesse contexto, a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (RDC/ANVISA)
n. 67/2007, que dispée sobre boas prdticas de manipulagdo de preparagées magistrais e oficinais para uso
humano em farmdcias, no legitimo exercicio do poder regulamentar que lhe confere o art. 7°, IIl, da Lei n.
9.782/99, ndo introduz qualquer inovagdo na matéria, sendo se limita a parametrizar a observincia da legisla¢do
precedente destacada, em sua estrita consondncia:

5.20.1. As farmacias estdo sujeitas a inspegdes sanitarias para verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Manipulag¢do em Farmdcias, com base nas
exigéncias deste Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por
equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico.

Da mesma forma, em regular atua¢do na esfera de competéncia que lhe traca o art. 6, 'g' e 'm’, da Lei n. 3.280/60,
o Conselho Federal de Farmacia editou a Resolucdo n. 538/2010, que dispée sobre o exercicio profissional e as
atribui¢ées privativas e afins do farmacéutico nos Orgdos de Vigilancia Sanitiria, igualmente merecedora de
integral observancia e da qual destaco os seguintes dispositivos:

Ndo ha que se questionar que a obediéncia da normatizagdo pertinente impée-se inclusive aos orgdos estatais, seja
porque dirigidas explicitamente aos orgaos fiscalizadores de vigildncia sanitaria, ndo se cogitando de outros que
ndo os mantidos pelos entes federativos, seja porque objeto de expressa determinag¢do do art. 3° do Decreto n°
85.878/81. Sua aplicagdo ndo implica pretensdo de derrogar a competéncia estatal do exercicio do poder de
policia, como fungdo estatal tipica, nem se incompatibiliza com que o mesmo se dé por servidores publicos
investidos em cargos de atribui¢bes concebidas pela lei. Tampouco inibe que os 6rgados fiscalizadores da drea de
Vigilancia Sanitaria fagam compor suas equipes por profissionais de formagdo multidisciplinar, sendo tdo so
exige que, quando atuem no especifico mister do controle do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dentre eles figure minimamente um farmacéutico.



Ndo obstante, restritos os limites subjetivos da decisdo da presente demanda a repercussdo na exclusiva esfera do
unico réu demandado, Estado de Santa Catarina, esclare¢o ndo redundar o presente provimento na eventual
pretensdo de obrigar-se diretamente o servigo dos municipios situados em seu ambito territorial a observancia sa
mesma, de modo que a cada qual se imponha incluir um farmacéutico no quadro funcional de seu orgdo de
vigildncia sanitaria.

Com efeito, a descentralizagio do Sistema Unico de Saiide, no que pertine ao objeto da presente, é prevista nos
seguintes termos da Lei n. 8.080/90:

Art. 17. 4 diregdo estadual do Sistema Unico de Saiide (SUS) compete: [...]
1V - coordenar e, em cardter complementar, executar agdes e servigos:/[...]
b) de vigilancia sanitaria; [...]

Art. 18. A dire¢do municipal do Sistema de Saiide (SUS) compete:]...]

1V - executar servigos:|[...]

b) vigilancia sanitaria; [...]

Portanto, haja vista a a autonomia das esferas de competéncia, restringe-se a responsabilidade do Estado a
observar a dita obrigatoriedade nas equipes de fiscalizagdo por si mantidas na execug¢do complementar das agdes
de vigilancia sanitaria, ao passo que, demais disso, na orbita da coordenagdo de agdes de vigilancia sanitaria
executadas pelos municipios, a exortagdo destes em observd-la, mediante inclusdo em instrumentos como o guia de
orientagdo por si editado com vistas a fornecer subsidios a gestao municipal...

Ante o exposto, julgo procedente o pedido para condenar o Estado de Santa Catarina a obrigagdo de fazer
consistente na observancia de figurar minimamente um profissional farmacéutico inscrito no CRF/SC nas equipes
de fiscalizagdo sanitaria por si mantidas para as especificas agoes de que trata a Lei n. 5.991/73, quando
empreendidas na sua competéncia complementar, bem como a prestar subsidios a sua observincia pelos
municipios cujas agdes coordena, conforme art. 17, IV, 'b’, da Lei n. 8.080/90, nos termos da fundamentagdo."

14. Foram interpostos pelo Estado de Santa Catarina tanto o recurso de apelagdo n° 5016188-79.2011.404.7200/SC
quanto, posteriormente, o recurso especial — REsp n° 1.452.568-SC, ambos negados, respectivamente, pelo E.
Tribunal Regional Federal da 4* Regido — TRF4 e pelo C. STJ, conforme ementas a seguir:

"ADMINISTRATIVO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. FISCALIZACAO SANITARIA. ATO PRIVATIVO
DE PROFISSIONAIS FARMACEUTICOS. A legislacdo sanitdria vigente no pais estabelece que a fiscalizagdo
profissional sanitdria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica é atribuicdo privativa do profissional farmacéutico."

(TRF4, AC 5016188-79.2011.4.04.7200, QUARTA TURMA, Relatora VIVIAN JOSETE PANTALEAO

CAMINHA, juntado aos autos em 30/10/2013)

"ADMINISTRATIVO. ACAO CIVIL PUBLICA. CONSELHO REGIONAL DEFARMACIA. FISCALIZACAO
SANITARIA. OBRIGATORIEDADE DA PRESENGA DE FARMACEUTICO. ALEGADA NULIDADE DE
PORTARIA.ATO QUE NAO SE ENQUADRA NO CONCEITO DE LEI FEDERAL. ARTS.44 E 45 DA LEI N°
5.991/73. AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO.SUMULA N° 282/STF. RECURSO ESPECIAL A QUE SE
NEGA SEGUIMENTO."

(STJ,REsp n° 1.452.568-SC, Relator Ministro MAURO CAMPBELL MARQUES, data da publicagido
20/08/2014)"

21. Em sintese apertada os fundamentos juridicos-legais para fixacdo do entendimento constante do Parecer acima
transcrito, que foi aprovado, sucessivamente, pelo Despacho n°® 220/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, e, DESPACHO n°
223/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, podem ser elencados como se segue:

a) a questdo afeta a necessidade de acompanhamento de farmacéutico nas inspegdes realizadas em farmacias e
estabelecimentos congéneres encontra previsao expressa no art. 1°, III, do Decreto n® 85.878, de 1981, e no art. 11 da Resolugéo
CFF n° 596, de 2014 ( hoje sucedida pela Resolucdo do Conselho Federal de Farméacia CFF n° 724 de 29 de abril de 2022, que
manteve idéntico dispositivo);

b) a ANVISA, com base nos normativos citados no item @, acima, expediu norma interna, primeiro a Resolucio de
Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 2000, vigente por ocasido da emissdo dos Pareceres citados no opinativo SEI n° 1385787,
depois a RDC n° 214, de 2006, também ja revogada, e, por ultimo, a RDC n° 67, de 2007, hoje vigente, com previsdo da
obrigatoriedade da presenca de profissional farmacéutico nas equipes de fiscalizagdo sanitaria em farmacias, indistintamente; e,

¢) amparo em decisdes de instancias judiciais ordinarias que se posicionam pela obrigatoriedade da presenca de
farmacéuticos em equipe de fiscalizag@o sanitaria de farmacias.

22. Inobstante as bases juridicas constantes do Parecer n® 40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, Sr. Procurador
Chefe, particularmente tenho entendimento parcialmente divergente daquele fixado no opinativo em referéncia, haja vista que,
diferentemente do mesmo, entendo a obrigatoriedade da presenca de profissional farmacéutico em equipe de fiscalizacdo sanitaria
apenas quando se tratar dos estabelecimentos alcangados pelas disposi¢des da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 67, de 8
de outubro de 2007, conforme consta das razdes a seguir expostas:

23. De inicio, como consta do opinativo anterior desta Procuradoria Federal e resta fixado pelo Superior Tribunal de
Justica - STJ no seu papel de Corte Superior da justi¢a brasileira a quem cabe a uniformizagdo das interpretagdes da legislagdo
federal no ambito infraconstitucional, ha separagdo e autonomia entre a atuacdo dos Conselhos de Classe (CFF, no caso) e o papel



da Vigilancia Sanitaria que integra a atuacio do Sistema Unico de Satde - SUS.

24. Esta autonomia e separagdo, com competéncias especificas e finalisticas distintas, por conseguinte, ja traz um norte
e condicionamento para a atuacdo do CFF e dos integrantes das diferentes esferas de gestdo do SUS, segundo estruturagio e
organizacdo ditada pela Lei n° 8.080, de 1990.

25. Assim, no sopesamento geral dos efeitos das decisdes jurisdicionais trazidas na instru¢do processual destes autos e
no processo n°®25351.904598/2021-9, no qual foi ofertado o Parecer n® 40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, deve ser dado
destaque para o entendimento do Superior Tribunal de Justi¢a - STJ em relagdo ao das instancias ordinarias, ndo apenas porque a
Corte Superior cabe a missdo precipua, no ambito infraconstitucional, de intérprete da legislagdo federal, como pontuado acima,
mas, também, porque as decisdes de primeira e segunda instancias cotejadas ndo tém efeito erga omnes.

26. E claro que, mesmo sendo regra e principio advindo da Lei Complementar n® 95, de 1998 (art. 7°) que a lei ndo
contera matéria estranha a seu objeto ¢ campo de abrangéncia, admiti-se que o fago por afinidade, pertinéncia ou conexdo, de
maneira que uma norma que trate da fiscalizagdo profissional pode até trazer disposi¢do, direta, clara e precisa, e sob o critério da
especialidade, com viés sanitario e com efeitos sobre este, mas ha que se submeter aos critérios hermenéuticos e de validade de toda
norma de modo pontual e casuistico para ter validade neste particular.

27. Neste ponto temos, em ordem hierarquica, para o disciplinamento de classe-profissional, as normas a seguir, das
quais sdo extraidas as disposi¢des que interessam a discussdo manejada nestes autos:

a) Lei n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia e
da outras providéncias.

"Art. 1° - Ficam criados os Conselhos Federal e Regionais de Farmdcia, dotados de personalidade juridica de
direito publico, autonomia administrativa e financeira, destinados a zelar pela fiel observincia dos principios da
ética e da disciplina da classe dos que exercem atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

()

Art. 6°- Sdo atribuigdes do Conselho Federal:

a) organizar o seu regimento interno;

b) eleger, na primeira reunido ordindria, sua diretoria, composta de Presidente, Vice-Presidente, Secretario-Geral
e Tesoureiro;

b) eleger, na primeira reunido ordindria de cada biénio, sua diretoria, composta de Presidente, Vice-Presidente,
Secretario-Geral e Tesoureiro; (Redacdo dada pela Lei n®9.120, de 1995)

¢) aprovar os regimentos internos organizados pelos Conselhos Regionais, modificando o que se tornar
necessario, a fim de manter a unidade de agdo;

d) tomar conhecimento de quaisquer duvidas suscitadas pelos Conselhos Regionais e dirimi-las;

e) julgar em ultima instancia os recursos das deliberagées dos Conselhos Regionais,

) publicar o relatorio anual dos seus trabalhos e, periodicamente, a relagdo de todos os profissionais registrados;
g) expedir as resolugdes que se tornarem necessarias para a fiel interpretagdo e execugdo da presente lei;

h) propor as autoridades competentes as modificagdes que se tornarem necessdrias a regulamentagdo do exercicio
profissional, assim como colaborar com elas na disciplina das matérias de ciéncia e técnica farmacéutica, ou que,
de qualquer forma digam respeito a atividade profissional, i) organizar o Codigo de Deontologia Farmacéutica,

J) deliberar sébre questdes oriundas do exercicio de atividades afins as do farmacéutico;

k) realizar reuniées gerais dos Conselhos Regionais de Farmdcia para o estudo de questdes profissionais de
interésse nacional;

1) ampliar o limite de competéncia do exercicio profissional, conforme o curriculo escolar ou mediante curso ou
prova de especializagdo realizado ou prestada em escola ou instituto oficial;

m) expedir resolugées, definindo ou modificando atribui¢ées ou competéncia dos profissionais de farmdcia,
conforme as necessidades futuras;

n) regulamentar a maneira de se organizar e funcionarem as assembléias gerais, ordindrias ou extraordindrias,
do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais;

0) fixar a composi¢ao dos Conselhos Regionais, organizando-os a sua semelhang¢a e promovendo a instalagdo de
tantos orgdos quantos forem julgados necessarios, determinando suas sedes e zonas de jurisdigdo.

p) zelar pela saiide publica, promovendo a assisténcia farmacéutica;

q) (VETADO)

r) estabelecer as normas de processo eleitoral aplicaveis as instancias Federal e Regional.

Paragrafo unico - As questdes referentes as atividades afins com as outras profissoes serdo resolvidas através de
entendimentos com as entidades reguladoras dessas profissoes.

()

Art. 10. - As atribuigées dos Conselhos Regionais sdo as seguintes:

a) registrar os profissionais de acordo com a presente lei e expedir a carteira profissional;

b) examinar reclamagoes e representagdes escritas acerca dos servigos de registro e das infragdes desta lei e
decidir;

¢) fiscalizar o exercicio da profissdo, impedindo e punindo as infragdes a lei, bem como enviando as autoridades
competentes relatorios documentados sobre os fatos que apurarem e cuja solu¢do ndo seja de sua al¢ada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovagdo do Conselho Federal;

e) sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos servicos e a fiscaliza¢do do exercicio
profissional;

1) eleger um delegado-eleitor para a assembléia referida no art. 3°%



f) eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho Federal.
g) dirimir duvidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais farmacéuticas, com recurso
suspensivo para o Conselho Federal."

28. No normativo de fonte legislativa se extrai o confinamento da atuagdo do Conselho Federal e dos Conselhos
Estaduais no aspecto exclusivamente profissional e de classe (alineas e m, do art. 6°), sendo certo que quando ha referéncia a
outra matéria legal a norma faz remissdo a "autoridades competentes" ( alinea ¢, do art. 10).

29. Mesmo o poder normativo de expedir Resolugdes estd absolutamente adstrito ao campo do profissional
farmacéutico, como se pode constatar pelas alineas g e m, do art. 6°, mantendo-se os limites de atuagdo dos Conselhos rigidamente
restritos ao objeto e campo de abrangéncia da Lei.

30. Ainda quanto a norma em destaque, vale a observagdo de que a competéncia distribuida na alinea j, do art. 6°
("deliberar sobre questdes oriundas do exercicio de atividades afins as do farmacéutico, ) ndo representa delegagdo normativa que
alcance a Vigilancia Sanitiria ou mesmo outros campos da ordem juridica, mas, como ja repisado, acomoda-se no
profissional/classe porque, a uma, sob o aspecto historico e antes da criagdo dos Conselhos e da regulamentagdo da profisséo,
haviam os praticos que foram chamados "oficial de Farmacia" pela Lei ( arts. 32 e 33) e que tinham atividades afins as de
farmacéuticos, e, a duas, porque existem outras atividades ndo privativas ou exclusivas, como se vera com dispositivos do Decreto
n°® 85.878, de 1981, que serdo transcritos adiante.

31. De se notar que Lei n° 3.820, de 1960, ndo estabelece as atribui¢des dos profissionais farmacéuticos, o que veio a
ser feito por Regulamento Presidencial - Decreto n° 85.878, de 1981.

b) Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para execuc¢do da Lei n® 3.820, de 11 de
novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias

" Art 1° Sdo atribuigées privativas dos profissionais farmacéuticos:
1 - desempenho de fungées de dispensagdo ou manipula¢do de formulas magistrais e farmacopéicas, quando a
servigo do publico em geral ou mesmo de natureza privada;
1I - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que tenham indicagdes e/ou agdes
terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica,

b) orgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle e/ou inspegdo de
qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de produtos que tenham destinagdo terapéutica,
anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

¢) orgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se pratiquem extragdo, purificagdo,
controle de qualidade, inspe¢do de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de insumos
Jfarmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;

1l - a fiscalizagdo profissional sanitdria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores, formulas, produtos,
processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica,

IV - a elaborag¢do de laudos técnicos e a realizagdo de pericias técnico-legais relacionados com atividades,
produtos, formulas, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

V - o magistério superior das matérias privativas constantes do curriculo préprio do curso de formagdo
farmacéutica, obedecida a legislagdo do ensino;

VI - desempenho de outros servigos e fungdes, ndo especificados no presente Decreto, que se situem no dominio de
capacitagdo técnico-cientifica profissional.
Art 2° Sdo atribuigées dos profissionais farmacéuticos, as seguintes atividades afins, respeitadas as modalidades
profissionais, ainda que ndo privativas ou exclusivas:

I - a diregdo, o assessoramento, a responsabilidade técnica e o desempenho de fungdes especializadas exercidas
em:

a) orgdos, empresas, estabelecimentos, laboratorios ou setores em que se preparem ou fabriquem produtos
biologicos, imunoterdpicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterdpicos para uso humano e veterindrio, bem como de
derivados do sangue;

b) orgdos ou laboratorios de andlises clinicas ou de saude publica ou seus departamentos especializados;

¢) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos farmacéuticos para uso veterinario;

d) estabelecimentos industriais em que se fabriquem insumos farmacéuticos para uso humano ou veterindrio e
insumos para produtos dietéticos e cosméticos com indicagdo terapéutica,

e) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos saneantes, inseticidas, raticidas, antisséticos e
desinfetantes;
f) estabelecimentos industriais ou instituicées governamentais onde sejam produzidos radioisotopos ou
radiofarmacos para uso em diagndstico e terapéutica;

g) estabelecimentos industriais, institui¢bes governamentais ou laboratdrios especializados em que se fabriquem
conjuntos de reativos ou de reagentes destinados as diferentes andlises auxiliares do diagnostico médico;

h) estabelecimentos industriais em que se fabriquem produtos cosméticos sem indicag¢do terapéutica e produtos
dietéticos e alimentares;

i) orgdos, laboratorios ou estabelecimentos em que se pratiquem exames de carater quimico-toxicolégico, quimico-
bromatolégico, quimico-farmacéutico, biologicos, microbiologicos, fitoquimicos e sanitdarios;
J) controle, pesquisa e pericia da polui¢ao atmosférica e tratamento dos despejos industriais.

1I - tratamento e controle de qualidade das dguas de consumo humano, de industria farmacéutica, de piscinas,
praias e balnearios, salvo se necessario o emprego de reagées quimicas controladas ou operagées unitarias,

11l - vistoria, pericia, avaliagdo, arbitramento e servigos técnicos, elaboragdo de pareceres, laudos e atestados do



dambito das atribuigées respectivas.

Art 3° As disposi¢ées deste Decreto abrangem o exercicio da profissdo de farmacéutico no servigo publico da
Unido, dos Estados, Distrito Federal, Territorios, Municipios e respectivos 6rgdos da administragdo indireta, bem
como nas entidades particulares.

Art 4° As duvidas provenientes do exercicio de atividades afins com outras profissoes regulamentadas serdo
resolvidas através de entendimento direto entre os Conselhos Federais interessados.

Art 5° Para efeito do disposto no artigo anterior, considera-se afim com a do farmacéutico a atividade da mesma
natureza, exercida por outros profissionais igualmente habilitados na forma da legislagdo especifica.

Art 6° Cabe ao Conselho Federal de Farmdcia expedir as resolugdes necessdrias a interpretagdo e execu¢do do
disposto neste Decreto."

32. Quanto ao Regulamento Presidencial transcrito acima, resta claro, como informa a respectiva ementa, que visa a
estabelecer norma para a execugdo da Lei n® 3.820, de 1960. Esta ¢é sua baliza e delimitagdo, ademais como ¢ o papel e a fungdo
inata e ontologica de um Decreto Regulamentar na hierarquia das normas.

33. Neste sentido, ¢ certo, de um lado, que do ponto de vista semantico e hermenéutico o Decreto Presidencial visa a
trazer a clareza, certeza e precisdo a norma de hierarquia superior a que intenta complementar, segundo, reafirme-se, o seu papel
ontologico na ordem juridica caracterizado na disposi¢ao da Constituigdo inserta no art 84, inciso IV, verbis:

" Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica:

1 - omissis

1I - omissis

111 - omissis

1V - sancionar, promulgar e fazer publicar as leis, bem como expedir decretos e regulamentos para sua fiel
execugdo, "

( grifamos )

34. A previsdo da parte final do inciso IV, do art. 84, da CRFB, pode ser definida ou traduzida pelo Magistério de
DIOGENES GASPARINI nos termos que usa para conceituar o que seja regulamento, in expressis:

“ o0 ato administrativo normativo, editado, mediante decreto, privativamente pelo Chefe do PoderExecutivo,
segundo uma relagdo de compatibilidade com a lei para desenvolvé-la"
(GASPARINI, Didgenes. Direito Administrativo. 6.ed. Sdo Paulo: Saraiva,2001, pg. 114)

35. Fica claro, como exsurge da doutrina, que os regulamentos existem para a melhor aplicacdo da lei, definindo os
aspectos procedimentais da Administragdo e materializando as condi¢des para o cumprimento objetivo da lei.

36. Sendo certo, portanto, que o regulamento deve sempre se ater a lei e apenas essa pode inovar a ordem juridica para
criar direitos e obrigacdes, ¢ insofismavel que as disposi¢des do Decreto n® 85.878, de 1981, devem, primeiro, se amoldar ao escopo
da norma primaria e manter a sua finalidade acessoria, de modo a proporcionar a sua execugdo de maneira clara e segura, e, depois,
serem interpretados a partir dos limites e das balizas presentes na norma primaria.

37. Nao ha davida de que um Decreto Regulamentador, no geral, e o Decreto n® 85.878, de 1981, no particular, ndo
pode operar contra legem, ultra legem, nem praeter legem, mas,sim, secundum legem.

38. Neste giro - e segundo os limites e balizas permitidas a um Regulamento, o Decreto n® 85.878, de 1981, quanto ao
que esta disposto no inciso III, do art. 1° ( "a fiscaliza¢do profissional sanitdria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores,
formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica; "), precisa ser entendido e interpretado dentro
do objeto e do campo de abrangéncia do seu engate 16gico ¢ fundamento de validade - Lei n° 3.820, de 1960, que é o profissional
farmacéutico, pelo que ¢é incompativel o avango sobre campo autdnomo e regulado de forma especifica por normativo, primario e
derivado, como s0i ser o sanitario.

39. Todos sabemos que ¢ principio basilar de hermenéutica juridica que a norma legal ( em sentido lato) ndo contém
palavras intteis (verba cum effectu sunt accipienda), sendo escorreito que as palavras devem ser compreendidas como tendo
alguma eficacia e uma intencdo finalistica. Ndo se presumem, portanto, na lei (mais uma vez lato sensu), palavras inuteis € sem um
significado intentado (mens legis). Assim, o exercicio interpretativo deve procurar remontar o signo ao seu significado. Isto
redunda que a interpretagdo ndo deve esvaziar ou inflar a intengdo finalistica, dando menor ou maior eficacia aquilo que a norma
traz como valor a ser observado nas relagdes juridicas as quais se destina.

40. Neste esteira, na busca da mens legis, aponte-se como norte da tarefa interpretativa o que se segue:

“Toda prescri¢do legal tem provavelmente um escopo, e presume-se que a este pretenderam corresponder os
autores da mesma, isto ¢, quiseram tornar eficiente, converter em realidade o objetivo ideado. A regra positiva deve
ser entendida de modo que satisfaga aquele proposito; quando assim ndo se procedia, construiam a obra do
hermeneuta sobre areia movediga do processo gramatical.

Considera-se o Direito como uma ciéncia primariamente normativa ou finalistica; por isso mesmo a sua
interpretagdo ha de ser, na esséncia, teleologica. O hermeneuta sempre tera em vista o fim da lei, o resultado que a
mesma precisa atingir em sua atuagfio pratica. A norma enfeixa um conjunto de providéncias, protetoras, julgadas
necessarias para satisfazer certas exigéncias econdmicas e sociais; sera interpretada de modo que melhor
corresponda aquela finalidade e assegure plenamente a tutela de interesse para a qual foi regida.”
(MAXIMILIANO, Carlos. Hermenéutica e aplicagdo do direito — Rio de Janeiro: Forense, 2004. Pgs. 124/125).



41. A partir deste norte e focando a finalidade do disposto no inciso III, do art. 1°, do Regulamento em cotejo, para
assegurar plena e concretamente a tutela do interesse para o qual foi redigido em complementariedade ao objeto e ao campo de
abrangéncia da Lei n® 3.820, de 1960, ¢ possivel afirmar que o sentido e alcance que deve ser extraido ¢ de que a eficacia e a
intengdo finalistica nele contida esta adstrita a questdes inerentes a expertise e pericia técnico-profissional exclusiva e privativa da
formagdo farmacéutica.

42. Em outro dizer, o adjetivo "sanitaria" como qualificadora da "fiscalizagdo profissional" ndo pode ser
interpretado como imposi¢do de atuagdo ¢ atribuicdo exercida no campo fortemente multiprofissional e interdisciplinar da
Vigilancia Sanitaria Estatal, no caso o Sistema Unico de Satde - SUS como estruturado na Lei n°® 8.080, de 1990, e na Lei n® 9.782,
de 1999, sem a valoragao e avaliag@o sanitaria dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria como indispensavel e
necessaria para a qualificagdo, eficicia e eficiéncia da agao de fiscalizagao.

43. Importante reforgar neste aspecto do sentido e alcance do adjetivo "sanitario" na norma de natureza profissional
(Decreto n® 85.878, de 1981) é que ele deve estar adstrito e alocado no aspecto subjetivo da atuacao do farmacéutico, ou seja: as
autarquias de classe no exercicio de seu papel fiscalizatorio devem avaliar e acompanhar a atuagdo do farmacéutico sob o viés do
cumprimento dos papéis, atribuicdes e atividades que lhes sio atribuidas pela lei por for¢a da formagao profissional, e, também, no
cumprimento das responsabilidades e das boas praticas sanitarias dos ambientes em desempenha sua atividade como profissional da
area de farmacia, por forca, repise-se, de sua formacdo, deveres e obrigagdes como profissional habilitado.

44, Dai porque o proprio Decreto n® 85.878, de 1981, diz " ... a fiscaliza¢do profissional sanitaria e técnica de empresas
..." de modo a deixar claro que a figura e pessoa do profissional (expertise ¢ obriga¢des sanitarias e técnicas da formagao e atuagao
subjetiva do farmacéutico) € que se pde no campo e na esfera de competéncia do Conselho Federal e dos Regionais de Farmacia.

45. Em contrapartida, no que tange a fiscalizagdo sanitaria a cargo dos integrantes do SNVS ndo ha foco ou
competéncia para a abordagem e afericdo do aspecto subjetivo do profissional de farmacia, mas, sim, ha inspec¢do e verificagdo
do cumprimento das boas praticas relativas os servigos, produtos e ambientes submetidos a vigilancia sanitaria. A atuagdo do
profissional, de qualquer area de formacfo, ¢ aspecto acessoério e compreendido no conjunto das boas praticas como mais um
elemento da fiscalizagdo sanitaria.

46. Ha, portanto, significativa diferenciacdo qualitativa da competéncia dos conselhos de classe e da vigilancia sanitaria
porque aqueles estdo concentrados no aspecto subjetivo (atuagdo do profissional farmacéutico como foco primario) e esta tem no
lado objetivo (boas praticas sanitarias) o seu elemento primario de interesse, sendo que o aspecto subjetivo € apenas um dos fatores
e componentes, dentre varios outros, a serem considerados e avaliados para a aferi¢do do cumprimento adequado das boas praticas
regulatorias de ambientes, produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria.

o

47. Com isto - e com a devida venia do entendimento manifestado no Parecer n
40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e nas missivas do Conselho Federal de Farmacia - CFF, ndo ha como se emprestar
alcance geral e irrestrito ao inciso III, do art. 1°, do Decreto n° 85.878, de 1981, fazendo-se necessdrio trazer para o sentido e
alcance do mesmo as balizas decorrentes do objeto e campo de abrangéncia da Lei n°® 3.820, de 1960, como antes apontado.

¢) Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia CFF n® 724 de 29 de abril de 2022, que hoje vige em
substitui¢do a Resolucdo n® 596, de 21 de fevereiro de 2014 - Coédigo de Etica que sucedeu o aprovado pela Resolucdo n° 711,
de 30 julho de 2021, que, por seu turno, ja tinha revogado o estabelecido pela Resolugao n°® 596, de 21 de fevereiro de 2014

" Art. 12 - E direito do farmacéutico:

()

V - ser fiscalizado no dmbito profissional e sanitdrio, obrigatoriamente, por farmacéutico,'

48. O Conselho Federal de Farmacia - CFF no uso das atribuigdes normativas distribuidas pela Lei n® 3.820, de 1960, e
tomando por base o disposto no Decreto n® 85.878, de 1981, estabeleceu na Resolucdo suso transcrita a impositividade de que o
profissional farmacéutico seja fiscalizado, no a&mbito profissional e sanitario, por outro profissional de idéntica formagao.

49. Aqui valem as mesmas razdes e consideragdes deduzidas neste opinativo para o inciso III, do art. 1°, do Decreto n®
85.878, de 1981, na razdo direta de que, como norma de hierarquia inferior a Lei n°® 3.820, de 1960, ndo pode inovar e ampliar o
objeto e o campo de abrangéncia do seu engate logico e fundamento de validade. Logo, se o campo da lei primaria € o profissional,
ndo pode o Decreto interferir na competéncia existente no campo da vigilancia sanitéria.

50. Assim, deve ser emprestado ao inciso V, do art. 12, da Resolug@o em destaque o mesmo sentido e alcance do inciso
II1, do art. 1°, do Decreto n°® 85.878, de 1981, até porque esta é a norma legal imediatamente superior.

S1. Se impera restrigdo a interpretacdo dada pelo Parecer n® 40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e pelas missivas
do Conselho Federal de Farmacia - CFF ao inciso III, do art. 1°, do Decreto n® 85.878, de 1981, o mesmo ¢ imposto para o
dispositivo da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia CFF n°® 724 de 29 de abril de 2022.

52. Em consequéncia, o sentido ¢ o alcance do inciso V, do art. 12, do Cédigo de Etica aqui considerado deve ser
fixado para compreender e se limitar aos aspectos profissionais, deixando as situagdes em que seja valorado e tida como
indispensavel a capacitagdo técnico-cientifica profissional propria da formagdo farmacéutica para as esferas de governo do Sistema
Unico de Satide - SUS e para os Orgdos e Entes integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

53. Como se vé&, Senhor Procurador-Chefe, mais uma vez com as venias de estilo, nio ha razio e fundamento
juridico-legal para se tomar como cogente e impositiva a presenca de profissional farmacéutico em toda as equipes de
fiscalizacdo que fazem inspe¢des sanitarias em farmacias de modo geral e indistinto como entendeu o opinativo anterior
deste Orgio Juridico.



54. Demais da suficiéncia do que se disse até aqui quanto a divergéncia de entendimento que vimos conduzindo nesta
manifestacdo, deve ser trazida argumentagdo adicional, ainda que também bastante per se para infirmar o entendimento do CFF,
que ¢ a que decorre da autonomia e independéncia entre a atuagdo dos Conselhos de Classe e da Vigilancia Sanitaria, como
interpretado e fixado o entendimento pelo Superior Tribunal de Justi¢a - STJ.

55. Sob este viés e enfoque da ordem juridica, temos que a legislagdo sanitaria, de fonte primaria ou derivada, traz
ampla regulagdo dos aspectos ligados a fiscalizagdo sanitaria de farmacias, com ou sem manipulagdo, ¢ drogarias, de sorte que
prevalece e se sobrepde a qualquer disposi¢do que possa advir do campo de atribui¢cdo dos Conselhos Profissionais.

56. Vejamos, portanto, as normas sanitarias que transitam sobre a discussdo destes autos:

a) Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 - que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes ¢ Outros Produtos, e da outras
Providéncias

"Art. 68. A acdo de vigildncia sanitaria abrangerd todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive os
dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagdo, distribui¢do, armazenamento e venda, e
os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Pardgrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas d acdo de vigildncia a propaganda dos produtos e das marcas, por
qualquer meio de comunicagdo, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A agdo fiscalizadora é da competéncia:

1—do orgao federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via fluvial, lacustre,
maritima ou aérea, sob controle de orgdos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;

quando se tratar de colheitas de amostras para andlise de controle prévia e fiscal;

11— do orgao de sade estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na drea de jurisdi¢do respectiva;

quanto aos estabelecimentos, instalagoes e equipamentos industriais ou de comércio;

quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua drea jurisdicional;

quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

Pardgrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo poderd ser delegada, mediante convénio, reciprocamente,
pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis,
expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agdo de vigildncia sanitaria se efetuara permanentemente, constituindo atividade rotineira dos orgaos
da satide.

Art. 71. As atribuigoes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento desta Lei

b) Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta a Lei n° 6.360, de 1976

" Art. 13. Os agentes a servigo da vigildncia sanitaria, em suas atividades de controle e monitoramento, terdo,
entre outras, as seguintes atribui¢ées e prerrogativas:

I - livre acesso aos locais onde se processem, em qualquer fase, as atividades sujeitas ao controle sanitario,
previstas no art. 2° deste Decreto, e aos documentos e dados relacionados;

II - realizar inspegoes de rotina e para apuragdo de infragées sanitdrias, lavrando os respectivos termos,

111 - coletar as amostras necessarias as andlises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos;

IV - verificar o atendimento das condigdes de saiide e higiene exigidas aos empregados quanto as atividades de
que trata o art. 2°;

V - verificar a procedéncia e as condigées sanitarias dos produtos;

VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os estabelecimentos em que se realize atividade
prevista no art. 2° deste Decreto, bem como lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da legislagdo
sanitdria aplicavel;

VII - determinar e fiscalizar a imediata inutiliza¢do dos produtos cuja adulteragdo ou deterioragdo seja flagrante
e apreender ou interditar o restante do lote; e

VIII - instaurar e julgar processo administrativo, conforme previsto naLei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 14. A agdo de vigildncia sanitdria ocorrerd em cardter permanente e constituird atividade de rotina dos
orgdos de satide.

Paragrafo unico. Quando solicitadas pelos orgaos de vigildncia sanitdria competentes, as empresas deverdo
prestar as informagées ou entregar documentos, nos prazos fixados, para ndo obstarem a agdo de vigildncia e as
medidas que se fizerem necessarias.

Art. 15. A acdo de vigilancia sanitaria implicara a fiscalizagdo de todos produtos de que trata este Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricagdo, distribui¢do, armazenamento e venda, e os
veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas prdticas e das exigéncias
da legislagdo vigente.

§ 1° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar
pela manutengdo da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a saude.

§ 2° A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranga e eficacia dos produtos e pelo consumo
racional inclui os demais agentes que atuam desde a produgdo até o consumo.

§ 3% A4 propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagdo, a rotulagem e
a etiquetagem ficam sujeitas a agdo de vigildncia e a regulamenta¢do especifica da ANVISA para impedir a



veiculag¢do de informagades inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagdo.

Art. 16. As agdes de vigilancia sanitaria incluem a detec¢do, o monitoramento e a avaliagdo de problemas
relacionados a produtos e outras tecnologias e a fiscalizagdo dos estudos realizados com medicamentos novos,
principalmente na fase de estudos clinicos em seres humanos.

Pardgrafo unico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos submetidos a vigildncia
sanitaria deverdo ser notificados a Anvisa para monitoramento, andlise, investiga¢do, medidas de comunicagdo a
populagdo e demais agdes de prevengdo, redugdo ou eliminagdo do risco, conforme requisitos técnicos previstos
em regulamentagdo especifica da Anvisa.

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria por
meio do atendimento aos requisitos técnicos da regulamentagdo especifica da Anvisa.

Art. 18. A fiscalizagdo dos orgdos integrantes da administragdo publica ou das entidades por ela instituidas, que
exer¢am atividade prevista no caput do art. 2° deste Decreto, observara regras fixadas para o controle dos demais
estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitaria, inclusive quanto a instalagdes, equipamentos, assisténcia e
responsabilidade técnica."

57. A Lei n° 6.360, de 1976, e o seu Regulamento ndo trazem qualquer impositividade da presenga de profissional
farmacéutico na composi¢io de equipe de fiscaliza¢do sanitaria.

S8. Ha apenas indicativo no art. 18, do Decreto n° 8.077, de 2013, de aspecto ligado a atuacdo profissional, que ¢ a
necessidade de ser observada nas agdes de controle a responsabilidade técnica. Mas embora esta questdo especifica
tenha correlacdo direta com a formagdo e atribuigdo profissional, ndo ¢ ela sinalizadora ou cogente no sentido que esta apontado na
missiva do CFF (Oficio Circular n° 04798-2018/PRES/CFF -SEI n° 1845252 e Oficio n° 02405/2019-CCJ/CFF - SEI n°® 1845258).

c) Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 - que Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias

" Art. 4°- Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

()

X - Farmadcia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo
de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos em suas embalagens originais;

()

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsadvel, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° - A presenga do técnico responsavel sera obrigatoria 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.

§ 3%- Em razdo do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou drogaria, e na falta
do farmacéutico, o orgdo sanitario de fiscalizagdo local licenciard os estabelecimentos sob a responsabilidade
técnica de pratico de farmacia, oficial de farmdcia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de
Farmacia, na forma da lei.

()

Art. 44 - Compete aos orgdos de fiscaliza¢do sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios a
fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagdo das condi¢ées de licenciamento e
funcionamento.

()

Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos orgdos de fiscalizagdo sanitdria o servidor publico que for socio ou
acionista de qualquer categoria, ou que prestar servi¢os a empresa ou estabelecimento que explore o comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos."

d) Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974 - Regulamenta a Lei n° 5.991, de 1973

" Art 2°- Para efeito do controle sanitdrio serdo observadas as seguintes defini¢oes:

()

X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo
de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em suas embalagens originais;

()

Art 45. A fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata o artigo 1°item I, obedecerd aos mesmo preceitos fixados
para o controle sanitario dos demais e competird ao orgdo de satide da respectiva al¢ada administrativa, civil ou
militar a que pertenga.

()

Art 46. A fiscalizagdo sanitdria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos serd exercidas nos
estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territorio, através de seus orgdos
competentes, e dos da administracdo publica direta indireta e paraestatal, pelas pessoas de direitos publico a que
estejam vinculados."



59. Também a Lei n® 5.991, de 1973, e seu Regulamento ndo condicionam ou interferem na composi¢ao ou defini¢do de
perfil profissional da fiscalizagdo sanitdria, respeitando a autonomia ¢ a competéncia administrativa das diferentes esferas do
Sistema Unico de Satude - SUS para as defini¢des e valoragdes pertinentes a este aspecto.

60. Tal qual a Lei n° 6.360, de 1976, e o seu Regulamento, os editos ora em consideragdo apenas fazem referéncia a
responsabilidade técnica, ¢ aqui de forma expressa com a obrigatoriedade de as farmacias e drogarias terem um profissional
farmacéutico no exercicio de tal mister. Todavia, aqui também ndo ha qualquer interferéncia na competéncia da Vigilancia
Sanitaria para valorar e decidir sobre a composi¢do de equipes de fiscalizagdo, mas, sim, torna este fator apenas mais um aspecto a
ser objeto do controle e da fiscalizag@o sanitaria.

61. Neste particular e em consondncia com o vimos deduzindo nesta manifestacdo, ha integracdo da regulagdo
profissional com a sanitaria, em estabelecimento de via de mao dupla onde a competéncia de um e de outro ¢ exercida sem
transbordamento ou avango sobre a linha demarcatoéria fixada pelas normas de regéncia de cada campo juridico (profissional e
sanitario)

d)Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014 - que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas

"Art. 3° Farmdcia é uma unidade de prestagdo de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientagdo sanitdria individual e coletiva, na qual se processe a manipula¢do e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

1 - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

11 - farmacia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensag¢io e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

()

Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos farmacéuticos agirdo sempre solidariamente,
realizando todos os esfor¢os para promover o uso racional de medicamentos.

Art. 11. O proprietario da farmdcia ndo podera desautorizar ou desconsiderar as orientagdes técnicas emitidas
pelo farmacéutico.

()

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

1 - notificar os profissionais de saiide e os orgdos sanitarios competentes, bem como o laboratorio industrial, dos
efeitos colaterais, das reagdes adversas, das intoxicagées, voluntdrias ou ndo, e da farmacodependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigildncia;

1I - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e medicamentos
disponiveis na farmacia,

1II - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, internados ou ndo, em estabelecimentos
hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou privada;

1V - estabelecer protocolos de vigildncia farmacoldogica de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos,
visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua seguranga e a sua eficdcia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistemdtico do paciente, mediante elaboragdo,
preenchimento e interpretagdo de fichas farmacoterapéuticas,

VI - prestar orientagdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagdo beneficio e risco, a
conservagdo e a utilizagdo de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagées
medicamentosas e a importdncia do seu correto manuseio.

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensagdo de medicamentos, visando a garantir a eficdcia e a seguranga da
terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receitudrio.

()

Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades profissionais de farmacéutico, ser responsavel
técnico ou proprietdrio ou participar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos."

62. Mais uma vez resta afirmada a responsabilidade técnica do profissional farmacéutico, sem, contudo, qualquer
direcionamento normativo para as equipes de fiscalizacdo sanitaria, que, como ¢é correto e legal, ficam a cargo da dire¢do do
Sistema Unico de Saude - SUS em cada esfera de governo. como exaustivamente repisado.

63. Nesta norma ora em cotejo estd reafirmada a natureza das farmadcias, com ou sem manipulagdo, o que é objeto
da valoragdo pelos Orgdos e Entes da Vigilancia Sanitaria quanto a necessidade, conveniéncia e adequagdo técnico-sanitaria de se
compor as equipes de fiscalizacdo com a presenga de profissional farmacéutico.

64. Ainda quanto a Lei n° 13.021, de 2014, mais detidamente o seu art. 16, deve-se atentar que inexiste relagdo com a
competéncia sanitaria dos Orgéos e Entes integrantes da Vigilancia Sanitaria nas diferentes esferas de gestdo do SUS para definir
suas equipes de fiscalizagdo. O que o referido art. 16 faz é apenas estabelecer pardmetro ético e de impedimento profissional
visando a necessaria isenc¢do e imparcialidade.

e) Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 - que dispde sobre as condigdes para a promogdo, protecdo e
recuperagdo da saude, a organizagao ¢ o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias

" Art. 6° Estiio incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saiide (SUS):



1 - a execugdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

()

Art. 9° A diregio do Sistema Unico de Savide (SUS) ¢ tinica, de acordo com oinciso I do art. 198 da Constituicdo
Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes orgaos:

1 - no ambito da Unido, pelo Ministério da Satide;
II - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou orgdo equivalente, e

111 - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saiide ou érgdo equivalente.

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu dmbito administrativo, as
seguintes atribuigdes:

XVII - promover articulagdo com os orgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entidades
representativas da sociedade civil para a defini¢do e controle dos padrées éticos para pesquisa, agoes e servigos
de satide;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentes ao poder de policia sanitaria;

Art. 16. A dire¢do nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:

IX - promover articulagdo com os orgaos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio profissional, bem como com
entidades representativas de formagdo de recursos humanos na drea de saide;"

65. A Lei n° 8.080, de 1990, que traz para o plano infraconstitucional a estruturagio e organizagdo do Sistema Unico de
Saude - SUS previsto, especialmente, nos arts. 198 e 200, da Constitui¢do da Republica (ja transcritos no corpo do Parecer n°
40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU), estabelece as competéncias para, entre outras acdes, a de Vigilancia Sanitaria,
transferindo para o poder normativo dos gestores das diferentes esferas de governo e de seus Orgdos ou Entidades diretamente
acometidas com atribuigdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo a complementacdo técnico-sanitaria-administrativa da
regulagdo primaria/legislativa.

66. No que se discute nestes autos deve ser dado destaque aos incisos XVII e XX, do art. 15, e inciso IX, do art. 16,
acima transcritos. Nestes dispositivos hd menc¢ao, primeiro, a articulagdo com o6rgaos de fiscalizagdo profissional, mas com foco e
delimitagdo de objeto adstrito a "padrdes éticos para pesquisa, agdes e servigos de satde" e a "formagdo de recursos humanos na
area de saude"; e, depois, a clara competéncia para as definicdes inatas as ac¢des de controle e fiscalizagcdo, o que,
insofismavelmente, alcanga as defini¢des relativas as equipes de fiscalizagdo de farméacias e drogarias.

67. De importante também a absoluta auséncia neste edito ora em destaque de qualquer determinagdo da presenga de
farmacéutico em equipe de fiscalizagdo dos Orgaos ou Entes da Vigilancia Sanitaria das diferentes esferas de governo.

f) Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias

" Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria:

()

11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a satde;

()

§ 1° A competéncia da Unido serd exercida:

I - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formula¢do, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica
nacional de vigildncia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuigdes que lhe sdo
conferidas por esta Lei; e

III - pelos demais drgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagdo se relacionem com o
sistema.

()

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execu¢do do disposto nos incisos Il a VII do art. 2°
desta Lei, devendo:

1 - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;

()

11l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agoes de vigildncia
sanitdria;

()

Art. 8¢ Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagao em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a saude publica."

68. Na Lei n° 9.782, de 1999, ha expressa delegagdo de competéncia normativa técnico-sanitaria-administrativa para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA para as matérias de interesse da Vigilancia Sanitaria.

69. Assim, a excecdo da definigdo da politica nacional de vigilancia sanitaria, que cabe ao Ministério da Saude, todas as
demais agdes de Vigilancia Sanitaria de competéncia da Unido sdo exercidas por intermédio da Unido, inclusive, e com maior
relevo para normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servigos de interesse para a saude.



70. O poder normativo técnico-sanitario-administrativo da ANVISA tem sua ancora, a uma, na delegacdo de
competéncia prevista e expressa na Lei n°® 9.782, de 1999, e, depois, na sua natureza de Agéncia Reguladora instituida como
autarquia especial.

71. De modo concreto isto significa que as exigéncias e principios gerais estabelecidos na legislagdo primaria recebem
complementagdo técnica-sanitaria-administrativa pelo poder normativo outorgado a esta ANVISA visando a qualificar e trazer para
o campo da técnica , da ciéncia e da eficiéncia e eficacia administrativa aquilo que o legislador primario valorizou como importante
para tais produtos, sem prejuizo, todavia, de outras exigéncias ¢ condigdes que garantam a seguranga, eficacia e qualidade dos
mesmos nas agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo. Neste sentido a licdo de José dos Santos Carvalho Filho, verbis:

“ O poder normativo técnico indica que essas autarquias recebem das respectivas leis delega¢do para editar
normas técnicas (ndo as normas bdsicas de politica legislativa) complementares de cardter geral, retratando
poder regulamentar mais amplo, porquanto tais normas se introduzem no ordenamento juridico como direito novo
(ius novum,).

()

Esse fenomeno, de resto ja conhecido em outros sistemas juridicos, tem sido denominado de deslegalizagdo (ou
deslegificagdo, como preferem alguns), considerando que a edi¢do de normas gerais de cardter técnico se
formaliza por atos administrativos regulamentares em virtude de delegagdo prevista na respectiva lei. Na verdade,
ndo ha, como supéem alguns estudiosos (equivocadamente, a nosso ver), transferéncia do poder legiferante a
orgdos ou pessoas da Administra¢do, mas tdo somente o poder de estabelecer regulamentagdo sobre matéria de
ordem técnica, que, por ser extremamente particularizada, ndo poderia mesmo estar disciplinada na
lei.” ( CARVALHO FILHO, José dos Santos . Manual de Direito Administrativo. 34* Ed . Atlas: Sdo Paulo,

2020)

72. A razdo e fundamento para o poder normativo complementar outorgado pela ordem juridica as Agéncias
Reguladoras, dentre elas esta que atua no campo da Vigilancia Sanitaria, decorre da auséncia de capacidade técnica do legislador
primario, de modo que ha clara e insofismavel necessidade de ser superada a generalidade das normas oriundas do poder
legislativo, que, por seu turno, caracterizam-se juridicamente como normas quadro no que concerne as matérias finalisticas e
presentes na atuagdo técnico-sanitaria-administrativa da ANVISA.

73. Nesta dire¢@o o magistério de Alexandre Santos Aragio:

“ As leis instituidoras das agéncias reguladoras integram, destarte, a categoria das leis-quadro (lois-cadre)
ou standartizadas, proprias das matérias de particular complexidade técnica e dos setores suscetiveis a constantes
mudangas econémicas e tecnologicas.

Podemos ver, com efeito, que, apesar da maior ou menor magnitude do poder normativo legalmente outorgado nas
suas esferas de atuagdo, todas as agéncias reguladoras — umas mais outras menos — possuem competéncias
normativas calcadas em standards, ou seja, palavras dotadas de baixa densidade normativa, as vezes meramente
habilitadoras, devendo exercer estas competéncias na busca da realizag¢do das finalidades publicas, também
genéricas — fixadas nas suas respectivas leis.” ( ARAGAO, Alexandre Santos de. Agéncias reguladoras e a
evolugao do direito administrativo econdmico — Rio de Janeiro: Forense, 2003.)

74. Em consequéncia, os normativos enddgenos expedidos por esta autarquia especial no exercicio do seu poder
normativo, em complementacdo as exigéncias e principios estabelecidos em normas primarias, repita-se, t€m como norte e
desiderato ontoldgico garantir o que resta previsto de maneira e modo geral nos normativos de hierarquia superior.

g) Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 - que dispde sobre Boas Praticas
de Manipulacdo de Prepara¢des Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias

" 1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exerciciodas atividades de manipulagdo de
preparagdes magistrais e oficinais das farmdcias, desde suas instalagées, equipamentos e recursos humanos,
aquisicdio e controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento, avalia¢do farmacéutica da
prescrigdo, manipulagdo, fracionamento, conservagdo, transporte, dispensagdo das preparagoes,além da atengdo
farmacéutica aos usudrios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranga, efetividade e
promogdo do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA

As disposigoes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmdcias que realizam qualquer das atividades
nele previstas, excluidas as farmdcias que manipulam Solu¢des para Nutrigdo Parenteral, Enteral e Concentrado
Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD).

()

4. DEFINICOES

Manipulag¢ao: conjunto de operagdes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparagdes magistrais e
oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas para uso humano.

5.20. Inspegoes.

5.20.1. As farmdcias estdo sujeitas a inspegdes sanitarias para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Manipula¢ao em Farmdcias, com base nas exigéncias deste Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por
equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico."

75. Como dito alhures, do exercicio do seu poder normativo e na valoragdo técnica-técnica-administrativa das
circunstancias de fiscalizacdo de farmacias de manipulagdo a ANVISA entendeu ser recomendavel e adequado que para as situagdes
compreendidas no escopo ¢ abrangéncia da Resolug@o de Diretoria Colegiada - RDC n° 67 de 2007, que a equipe de fiscalizagdo
sanitdria seja integrada por, no minimo, um profissional farmacéutico, para a eficacia e a efetividade da sua atuagdo finalistica.



76. E certo que a mensagem que ecoa da norma desta ANVISA é a de que, a partir da compreensio e
definicdo emprestada a figura sanitdria de manipulagdo (acima), razdes inerentes ao processo de fiscalizacdo apontam a
conveniéncia e adequag@o de que um profissional com formagao farmacéutica integre a equipe. Logo, a fundamentacdo de base é
sanitaria e a conexdo com a formagao profissional farmacé€utica se coloca como acessoria.

77. Assim, inobstante a confluéncia entre a valoragdo sanitaria e o disposto no inciso I, do art. 1°, do Decreto n° 85.878,
de 1981, que traz previsdo legal de que, privativamente, os farmacéuticos possam desempenhar fungdes de dispensagdo ou
manipulagdo de formulas magistrais e farmacopéicas, ¢ preciso ter em destaque que a decis@o desta ANVISA em relagdo as equipes
de fiscalizag@o perpassa razdes inatas a sua discricionariedade técnico-sanitaria-administrativa. A diregdo comum entre o Decreto n°
85.878, de 1981, e a RDC n° 67 de 2007, eclodem, portanto, da avaliagdo sanitaria quanto a conveniéncia e oportunidade de que,
qualitativamente ¢ sob o primado da eficiéncia e eficacia, convém ¢ é adequada a presenga de um profissional farmacéutico na
composi¢do de equipe de fiscalizag@o de farmacia com manipulagdo.

78. Mais uma vez sobressaem as razodes e os fundamentos técnico-sanitarios-administrativos de competéncia propria da
Vigilancia Sanitaria, no geral, e desta ANVISA, no particular, inclusive para estabelecer o valor limitante e restritivo de prever
que apenas para as farmacias de manipulagdo ( Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67 de 2007) deverdo ser fiscalizadas
por equipe que seja integrada por profissional farmacéutico.

79. Neste ponto também deve ser observada a delimitacdo do objeto e do campo de abrangéncia da RDC n°® 67, de
2007, que disciplina e regulamente as farmacias com manipulag@o, ndo compreendendo, por conseguinte, no dizer da Lei n° 13.021,
de 2014, as farmacias sem manipulagao e drogarias ( inciso I, do Paragrafo unico, do art. 3°).

80. Esta delimitacdo, do ponto de vista juridico-legal e da técnica legislativa, foca o centro da divergéncia de
entendimento que estamos conduzindo neste opinativo, pois impede que se extrapole o escopo e o campo de abrangéncia da
RDC n’° 67, de 2007, infirmando, com a devida venia, a conclusio geral do Parecer n°

40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e o entendimento do Conselho Federal de Farmacia -CFF.

81. Ha, ainda em nosso sentir, outro argumento e fundamento juridico que, acrescido aos até aqui deduzidos, reforga a
divergéncia parcial que estamos suscitando, que ¢ o da hierarquia entre os atos normativos que tratam da fiscalizag@o profissional e
os que cuidam da fiscalizagdo sanitaria.

82. Como ja multicitado neste opinativo, a regulacdo profissional que interessa ao deslinde da questdo de fundo destes
autos esta assentada na Lei n°® 3.820, de 1960, e no seu Regulamento trazido pelo Decreto n® 85.878, de 1981, sendo que
a Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia CFF n°® 724, de 2022, tem neste ltimo o seu engate logico e fundamento de
validade para a disposi¢do do respectivo inciso V, do art. 12.

83. Ainda como ja explanado acima, ¢ no Decreto n® 85.878, de 1981, que estdo definidas e estabelecidas as atribui¢des
privativas e exclusivas do profissional farmacéutico.

84. Por seu turno, a legislagdo sanitaria onde consta a competéncia dos gestores das diferentes esferas do SUS e dos
respectivos Orgdos e Entes que se incumbem, in concreto, das a¢des de vigilancia sanitaria estd positivado em norma de fonte
legislativa, ndo havendo transbordamento de escopo e abrangéncia pelos Regulamentos.

85. Na legislaggo sanitaria primaria ndo ha cogéncia e impositividade quanto aos critérios para a formagdo de equipes
de fiscalizagdo, ficando os mesmo a cargo da discricionariedade inerente ao poder normativo dos gestores e integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

86. Neste embate hierarquico entre o Decreto n° 85.878, de 1981, no campo profissional, ¢ a Lei n° 8.080, de 1990, a
Lei n° 9.782, de 1999, e, mesmo a Lei n® 5.991, de 1973, estas no ambito sanitario, sobressaem e prevalecem estas ultimas, posto
que de patamar e posigdo superior na escala de regulagio e disciplinamento da matéria em questao.

87. Logo, sendo certo que as normas obedecem a uma hierarquia, na qual a inferior deve se submeter a superior,
com o objetivo de solucionar conflitos aparentes entre elas, uma vez que mais de uma norma pode tratar de matérias iguais
em espécies de normas diferentes, segundo estrutura¢io denominada como pirimide normativa por Hans Kelsen, niao
parece sobejar qualquer divida de que, ndo s6 pela autonomia e independéncia entre a atuacio de fiscaliza¢do sanitaria e
profissional, as Leis em sentido estrito que ndo estabelecem qualquer condicido ou critério para formacdo de equipe de
fiscalizacdo niio podem ser relativizadas e afastadas por previsio em Decreto Regulamentador, especialmente quando este
extrapola e inova a propria norma primaria regulamentada.

88. Em resumo, Senhor Procurador-Chefe, do que se deduziu até aqui neste opinativo, somos do entendimento
de que, a partir do marco legal vigente, de fonte legislativa e administrativa, somente existe a obrigatoriedade de que a
equipe de fiscalizacdo sanitaria seja composto por, ao menos, um profissional de formacido farmacéutica nas situacdes
compreendidas no escopo e abrangéncia da Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n° 67 de 2007, ou seja: quando se
tratar de farmacia com manipulacio (inciso I1, do Paragrafo Unico, do art. 3°, da Lei n° 13.021, de 2014).

89. Postas as consideragdes e razdes acima, bem assim o entendimento sintetizado no paragrafo imediatamente acima,
passa-se as respostas aos quesitos trazidos na consulta ( Memorando n° 13/2022/SEI/DIRE3/ANVISA), o fazendo na propria ordem
em que apresentados a este Orgdo Juridico:

" 1) O Conselho Federal de Farmacia pode legislar sobre esse aspecto da Vigilancia Sanitaria, estabelecendo a
obrigatoriedade de profissionais com formagdo em farmdcia comporem as equipes de Vigilancia Sanitdria para a fiscalizagdo de
farmacias sem manipulacdo de formulas e drogarias?"



90. A resposta é negativa.
91. Os fundamentos para a mesma sao os adiante:

a) autonomia e independéncia existente entre a fiscalizagdo profissional e a fiscalizagao sanitaria, que determina a
absoluta auséncia de competéncia do Conselho Federal de Farmacia - CFF para definir e estabelecer direitos e obrigagdes no campo
da Vigilancia Sanitaria.

b) a inexisténcia de qualquer obrigatoriedade nas normas sanitarias primarias quanto a formagao profissional para
os integrantes de equipe de fiscalizagdo sanitaria no geral.

¢) a prevaléncia hierarquica das leis sanitarias em face do Decreto n® 85.878, de 1981.

d) a delegacdo de competéncia exclusiva operada pela Lei n° 8.080, de 1990, a todas as esferas de governo do
Sistema Unico de Satude - SUS para regular e definir as agdes de vigilancia sanitaria, incluindo os aspectos sanitarios e operacionais
da fiscalizagdo que lhe cabe.

e) o poder normativo qualificado desta ANVISA, por sua natureza de Agéncia Reguladora, para estabelecer normas
e regramentos dentro dos campos de competéncia estabelecidos pela Lei n® 9.782, de 1999, que caracteriza a sua discricionariedade
técnico-sanitaria-administrativa para as matérias inerentes a sua atuacdo finalistica no campo da Vigilancia Sanitaria.

92. Por estas razdes e fundamentos acima pontuados a valoracgio e defini¢do das equipes de fiscalizacio sanitaria
de farmacias e drogarias fica adstrita 2 competéncia das esferas gestoras SUS e dos Orgios e Entes que integram o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS, segundo a conveniéncia e oportunidade técnico-sanitaria-administrativa dos
mesmos e com foco na eficiéncia, eficacia e qualificaciio das acdes finalisticas no campo da fiscalizacio.

"2) Cabe de fato alguma orientagdo da Anvisa nesse sentido, ou o assunto é afeto somente das normativas de cada
estado e municipio?”

93. Considerando a estruturacdo e organizacio do Sistema Unico de Satude - SUS com descentralizagio politico-
administrativa e dire¢@o Unica em cada esfera de governo (inciso IX, do art. 7°, da Lei n°® 8.080, de 1990), sobressai a autonomia de
cada esfera de gestdo.

94. A ANVISA, todavia, coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, ¢ a ela cabe o poder normativo
exclusivo ou concorrente, conforme a hipotese do produto ou do servigo submetido a vigilancia sanitdria.

95. Isto importa que, respeitada a autonomia administrativa dos integrantes do SNVS, pode a ANVISA expedir normas,
como fez em relagdo a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 2007, e emitir orientagdes para uniformizagdo de
entendimento e agdes nas diferentes esferas de governo.

96. De concreto, portanto, indica-se a comunicacio do entendimento que vier a ser firmado no ambito desta
ANVISA quanto a matéria em discussdo a todos os integrantes do SNVS, com indicativo de concertamento e uniformizacio.

Em Conclusdo

97. Por todo o acima exposto, Sr. Procurador-Chefe, ressaltada a competéncia dos integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS para as defini¢des pertinentes a composigdo de equipes de fiscalizagdo sanitaria, e, tendo em vista que
esta Agéncia, no exercicio da sua discricionariedade técnico-sanitaria-administrativa expediu a Resolug@o de Diretoria Colegiada -
RDC n°® 67, de 2007, com obrigatoriedade da presenca de profissional da area da farmacia apenas nas situagdes em que a
fiscalizagdo ocorre em farmacias com manipulagdo, proponho a modulagdo do entendimento fixado no Parecer n°
40/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU nos termos que se seguem:

a) tendo em vista a independéncia e autonomia da fiscalizacio sanitaria em face da fiscalizacio profissional,
consoante entendimento pacificado pelo Superior Tribunal de Justica - STJ, e a hierarquia das normas sanitarias primarias
em face do Decreto n° 85.878, de 1981, e da Resolucio do Conselho Federal de Farmacia CFF n® 724, de 2022, ¢é
competéncia das esferas de governo do Sistema Unico de Satide - SUS e desta Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria -
ANVISA a defini¢do da composiciio de equipes de fiscalizaciio de farmécias e drogarias;

b) por forca da competéncia desta ANVISA e do exercicio do seu poder normativo, ha apenas
obrigatoriedade de que haja a presenca de profissional com formacio farmacéutica para as situacées alocadas no escopo e
abrangéncia da Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 2007, ou seja: farmacia como manipulacio (inciso II, do
Parigrafo Unico, do art. 3°, da Lei n° 13.021, de 2014) que exercem as atividades desenvolvidas nos grupos constantes do
item 3, do Anexo da referida RDC; e,

¢) para a farmicia sem manipulacio ou drogaria ndo ha obrigatoriedade da presenca de profissional com
formacéo farmacéutica como regra geral, podendo, entretanto, no nivel estadual e municipal ser adotada defini¢do idéntica
a da farmacia com manipulacio, segundo a respectiva discrionariedade técnico-sanitaria.

A consideracdo superior.



Brasilia, 20 de julho de 2022.

ANTONIO CESAR SILVA MALLET
PROCURADOR FEDERAL
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GABINETE DA PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SIA TRECHO 05 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO 'D', 3° ANDAR

DESPACHO n. 00555/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU

NUP: 25351.908948/2022-70
INTERESSADOS: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

l. Aprovo o PARECER n. 00158/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que concluiu pela necessidade de evolucdo
do entendimento juridico desta Procuradoria Federal manifestado nos termos do PARECER
n. 00040/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aprovado pelo DESPACHO n. 00220/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU e pelo
DESPACHO n. 00223/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (Processo SEI/ANVISA n° 25351.904598/2021-91), para fins de que a
partir da presente data seja considerado como posicionamento juridico deste 6rgao juridico o seguinte:
a) tendo em vista a independéncia e autonomia da fiscalizacfio sanitiria em face da fiscalizagiio profissional,
consoante entendimento pacificado pelo Superior Tribunal de Justica - STJ, e a hierarquia das normas
sanitarias primarias em face do Decreto n° 85.878, de 1981, e da Resoluciio do Conselho Federal de Farméacia
CFF n° 724, de 2022, é competéncia das esferas de governo do Sistema Unico de Satde - SUS e desta
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA a defini¢io da composicdo de equipes de fiscalizacio de
farmacias e drogarias;

b) por for¢ca da competéncia desta ANVISA e do exercicio do seu poder normativo, ha apenas
obrigatoriedade de que haja a presenca de profissional com formagio farmacéutica para as situagdes
alocadas no escopo e abrangéncia da Resolu¢io de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 2007, ou seja:
farmacia como manipulac¢io (inciso II, do Paragrafo ['Inico, do art. 3°, da Lei n° 13.021, de 2014) que
exercem as atividades desenvolvidas nos grupos constantes do item 3, do Anexo da referida RDC; e,

¢) para afarmicia sem manipulacio ou drogaria nio ha obrigatoriedade da presenca de profissional com
formacio farmacéutica como regra geral, podendo, entretanto, no nivel estadual e municipal ser adotada
definiciio idéntica 2 da farmacia com manipulacio, segundo a respectiva discricionariedade técnico-
sanitaria.

2. Por se tratar de mudanga de posicionamento juridico desta Procuradoria Federal a respeito da matéria, entendo
pertinente que seja conferida ampla transparéncia e divulgacao as ilustres Diretorias e unidades supervisionadas desta Agéncia que
possuem relagdo com a matéria, no sentido de se encontrar superado o entendimento anterior manifestado nos termos do PARECER
n. 00040/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aprovado pelo DESPACHO n. 00220/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU e pelo
DESPACHO n. 00223/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (Processo SEI/ANVISA n° 25351.904598/2021-91).

3. Nestes termos:

a) inclua-se copia do PARECER n. 00158/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e deste DESPACHO n.
00555/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU  nos autos dos Processos SEI/ANVISA n° 25351.904598/2021-91 e
n® 25351.908948/2022-70;

b) encaminhem-se os autos do Processo SEI/ANVISA n° 25351.904598/2021-91 a ilustre 4* Diretoria -
DIRE4/ANVISA, para ciéncia do novo posicionamento juridico desta Procuradoria Federal sobre o tema e pedido a essa unidade,
por gentileza: i) de sua divulgac@o a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS/DIRE4/ANVISA para orientagido
em suas atividades administrativas; e ii) de avaliagdo do envio da matéria a consideracdo do ilustre Gabinete do Diretor-Presidente -
GADIP/ANVISA para fins de remessa de novo expediente a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado do Maranhio e ao
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Maranhdo, em substituigdo ao Oficio n® 689/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA (SEI n°
1386302); e

c¢) encaminhem-se os autos do Processo SEI/ANVISA n°® 25351.908948/2022-70 ao ilustre Gabinete do Diretor-
Presidente - GADIP/ANVISA e as ilustres 27, 3% 4 e 5° Diretorias, para ciéncia do novo posicionamento juridico desta Procuradoria
Federal sobre o tema e pedido a essas unidades, por gentileza, de sua divulgacao as suas respectivas unidades supervisionadas desta
Agéncia que possuem relagdo com a matéria, especialmente a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ASNVS/GADIP/ANVISA, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES/DIRE3/ANVISA e a Geréncia-Geral
de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Brasilia, 15 de agosto de 2022.
FABRICIO OLIVEIRA BRAGA

Advogado da Unido
Procurador-Chefe da Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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