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ACAO CIVIL PUBLICA N° 5016188-79.2011.404.7200/SC
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA

AUTOR CATARINA - CRF/SC
REU : ESTADO DE SANTA CATARINA
MPF :  MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

SENTENCA

Vistos etc.

Trata-se de acdo civil publica pela qual o conselho profissional autor, com fulcro
no mister fiscalizatério assegurado pelo art. 10, ¢, da Lei n. 3.820/60, ¢ sustentando haver
imposic¢do legal de a fiscalizag@o sanitéria de quaisquer estabelecimentos do ramo farmacéutico
ser ato privativo de profissionais farmacéuticos com formagdo de nivel superior, evidenciada
especialmente pelo disposto no art. 1°, III, do Decreto 85.878/81, postulou, inclusive em sede
de antecipacdo de tutela, fosse esta observada pela inclusdo de ao menos um profissional
farmacéutico nas equipes responsaveis tais agdes de vigilancia sanitaria.

Formula o pedido de que a obrigacdo seja imposta tanto no sentido de constar das
diretrizes expedidas pelo Estado na atividade de coordenacdo dos érgdos municipais executores
da fiscalizacdo, quanto de ser diretamente observada pelo Estado quando propriamente ele a
execute em carater complementar, no exercicio da competéncia delimitada pelo art. 17, IV, 'b',
da Lei n. 8.080/90. Junta procuragdo ¢ documentos.

Indeferida a liminar (evento 3) e citado o réu, este apresentou contestacdo (evento
16).

O Ministério Publico Federal manifestou-se pela procedéncia do pedido.
Vieram os autos conclusos.

E o relatério.

Decido.

Primeiramente, destaco que o objeto do presente feito, diferentemente do que
aduz o réu em vérias passagens de sua contestagdo, ndo consiste na imposi¢ao de 'contratacio de
profissional farmacéutico para compor as equipes de vigilancia sanitaria do Estado', 'contratago
de um profissional para cada Municipio' ou exercicio de 'atividade tipica da Administracdo
Publica, definindo o lugar e o nimero de farmacéuticos necessarios em cada Municipio do
Estado'.

Conforme expendido no relatério supra, visa, sim, mera ¢ diferentemente, a
determinar ao réu a observancia, na composi¢do de cada equipe de fiscalizagdo no ambito das
acoes de wvigilancia sanitdria, da obrigatoriedade de figurar a0 menos um profissional
farmacéutico. Provimento que, acaso procedente em sede de regular corre¢do judicial de
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ilegalidade, ndo importa invasdo no mérito administrativo, porquanto medida nesse sentido
sequer impora automatica e absoluta necessidade de per si do emprego de novos profissionais,
mesmo porque, conforme exposto na propria contestagdo do réu, a Diretoria de Vigilancia
Sanitaria informa que ja possui em seus quadros profissionais farmaceéuticos.

Ja acaso emirja conclusdo do administrador pela caréncia de profissionais para
fazer frente a tal obrigagdo, que, se reconhecida, ndo se lhe aplica com especificidade e
pessoalidade, mas se dota de carater abstrato e universal, tratar-se-a de resguardada deliberagao
em sua incélume esfera de atuagdo, conforme critérios de oportunidade e conveniéncia a seu
sentir ditados pelo interesse publico. Diante do amplo e complexo cendrio fatico atreito a sua
particular consideracdo, quantos profissionais entenda pertinentes deslocar ou acrescer, em que
segmento territorial adequado distribui-los e com que forma de atuagdo: esta a matéria de ordem
administrativa subsumida a livre formulacdo e execugao da politica publica que lhe compete com
exclusividade. Eis por que o conhecimento do pedido em referéncia, em seus restritos limites,
nada interfere na discricionariedade assegurada ao Executivo para planejar e concretizar atos de
governo.

Assim, afasto a preliminar de impossibilidade juridica do pedido, tal qual a
argiiigdo de mérito que igualmente versa sobre suposta vulneragdo ao principio da separagao de
poderes.

Passa-se, entdo, a verificar-se, a luz da legislagdo, se a fiscalizagdo sanitdria de
estabelecimentos do ramo farmacéutico ¢ ato privativo de profissionais farmacéuticos com
formacao de nivel superior.

O Decreto n° 85.878/81 ¢ o instrumento normativo que, materializando a
regulamentacdo da Lei n. 3.280/60, se incumbe da estipulagdo das atividades tipicas do
profissional de farmécia, 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 ¢
explicita em preconizar:

Art 1° Sdo atribuig¢des privativas dos profissionais farmacéuticos: [...]

IIl - a fiscaliza¢do profissional sanitaria e técnica de empresas, estabelecimentos,

setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza

farmacéutica;

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

Por sua vez, 1é-se da Lei n. 3.280/60:
Art. 13. Somente aos membros inscritos nos Conselhos Regionais de Farmdcia sera
permitido o exercicio de atividades profissionais farmacéuticas no Pais.

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

Tenho que a explicitacdo normativa em alusdo constitui inclusive redundancia,
creditavel a preocupagdo e apuro em claramente eximir de qualquer davida a privatividade
profissional, pois que a conclusdo em questdo, mesmo na auséncia daquela, seria extraida seja
implicitamente do cerne da atividade bésica 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 servicos e¢ fungdes, ndo especificados [...], que se situem no dominio de capacitacao
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. 24 da Lei n.
3.280/60, enquanto a analise fiscal que julga sua corre¢do e conformidade com a respectiva
normatizagdo técnica e sanitdria, 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 dispde sobre boas praticas de manipulagdo
de preparacdes magistrais e oficinais para uso humano em farmacias, no legitimo exercicio do
poder regulamentar que lhe confere o art. 7°, Ill, da Lei n. 9.782/1999, ndo introduz qualquer
inovacdo na matéria, sendo se limita a parametrizar a observancia da legislagdo precedente
destacada, em sua estrita consonancia:

5.20.1. As farmacias estdo sujeitas a inspe¢des sanitirias para verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Manipula¢cdo em Farmacias, com base nas exigéncias
deste Regulamento, devendo a fiscaliza¢cdo ser realizada por equipe integrada, no
minimo, por um profissional farmacéutico.

Da mesma forma, em regular atuag@o na esfera de competéncia que lhe traga o art.
6°, 'g' e 'm', da Lei n. 3.280/60, o Conselho Federal de Farmacia editou a Resolugdo n.
538/2010, que dspde sobre o exercicio profissional e as atribuicdes privativas e afins do
farmacéutico nos Orgdos de Vigilancia Sanitaria, igualmente merecedora de integral observancia
e da qual destaco os seguintes dispositivos:

Art. 1° O farmacéutico com exercicio nos Orgdos de Vigilincia Sanitdria deve estar
inscrito no Conselho Regional de Farmdcia da sua respectiva jurisdi¢do, na forma do
artigo 13 da Lein®3.820, de 11 de novembro de 1.960.

Art. 2° A fiscalizagdo profissional sanitaria e técnica de empresas, estabelecimentos,
setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza
farmacéutica é de responsabilidade privativa do farmacéutico, devendo-se manter
supervisdo direta, ndo se permitindo delegag¢do.

Art. 3° E privativa do farmacéutico a fiscalizagdo profissional, técnica e sanitdria no
tocante a:

a) Dispensagdo, fracionamento e manipula¢do de medicamentos magistrais, formulas
magistrais e farmacopeicas,

b) manipulagcdo e o fabrico dos medicamentos galénicos e das especialidades
farmacéuticas;
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c) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que tenham
indicagoes e/ou agdes terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagnostico, ou capazes
de criar dependéncia fisica ou psiquica,

d) orgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem
controle e/ou inspeg¢do de qualidade, andlise prévia, analise de controle e analise fiscal
de produtos que tenham destina¢do terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos
ou capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

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

f) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza; de empresas,
estabelecimentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de
natureza farmacéutica,

g) 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.

s 17 Constitui-se atividade privativa do farmacéutico, a fiscaliza¢do profissional, técnica
e sanitaria nos estabelecimentos que distribuem e/ou transportem medicamentos e demais
produtos farmacéuticos, incluindo empresas de transportes terrestres, aéreos,
ferroviarios ou fluviais (embarcagdes, avides, portos e aeroportos), que transportam
produtos farmacéuticos, substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

§ 27 Nos trabalhos e documentos que subscrever, envolvendo o exercicio profissional, o
farmacéutico deve indicar, obrigatoriamente, a sigla do Conselho Regional de Farmdcia
a que pertence, seguido do numero de sua inscrigdo no Conselho da sua jurisdi¢do.

Nao ha de que se questionar que a obediéncia da normatizagdo pertinente impde-se
inclusive aos Orgdos estatais, seja porque dirigidas explicitamente aos 6rgios fiscalizadores de
vigilancia sanitéaria, ndo se cogitando de outros que ndo os mantidos pelos entes federativos, seja
porque objeto de expressa determinagdo 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¢des concebidas pela lei. Tampouco inibe que os drgaos
fiscalizadores da drea de Vigilancia Sanitdria facam compor suas equipes por profissionais de
formacdo 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.

Nao obstante, restritos os limites subjetivos da decisdo da presente demanda a
repercussdo na exclusiva esfera do unico réu demandado, Estado de Senta Catarina, esclarego
ndo poder redundar o presente provimento na eventual pretensdo de obrigar-se diretamente o
servi¢o dos municipios situados em seu dmbito territorial a observancia da mesma, de modo que
a cada qual se imponha incluir um farmacéutico no quadro funcional de seu 6rgdo de vigilancia
sanitaria.

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

Art. 17. 4 direcdo estadual do Sistema Unico de Saiide (SUS) compete: [...]
IV - coordenar e, em carater complementar, executar agoes e servigos: [...]
b) de vigilancia sanitaria; [...]
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Art. 18. 4 dire¢cdo municipal do Sistema de Saivide (SUS) compete: [...]
1V - executar servigos: [...]
b) vigilancia sanitaria; [...]

Portanto, haja vista a autonomia das esferas de competéncia, restringe-se a
responsabilidade do Estado a observar dita obrigatoriedade nas equipes de fiscalizagdo por si
mantidas na execugdo em carater complementar das acdes de vigilancia sanitaria, ao passo que,
demais disso, na oOrbita da coordenagdo de acdes de vigilancia sanitaria executadas pelos
municipios, a exortacdo destes em observa-la, mediante inclusdo em instrumentos como o guia
de orientagdo por si editado com vistas a fornecer subsidios a gestdo municipal, 'Detalhamento
das Acgdes', quadro de critérios para construcdo do plano de agdo municipal em vigilancia
sanitaria e equivalentes, a partir do ano vindouro, tal qual a prestacdo de apoio técnico e
financeiro para tanto, como, alias, ja admite fazer 'quando possivel' (evento 16, CONTI, fls. 13-
14, e OUT2, f1. 2):

As agoes de Vigildncia Sanitaria vém sendo descentralizadas aos municipios desde o ano
2000 conforme grdfico anexo, evolu¢do pactuagdo. Atualmente estamos em processo de
pactuagdo das ag¢oes 2012, sendo que verificamos sempre quais agoes os municipios tem
condi¢des de pactuar. Isso depende da equipe técnica. A deliberag¢do n°® 266/2011 em
anexo traz os critérios para pactua¢do das ag¢oes de VISA (em anexo). Caso o municipio
ndo tenha profissionais para realizar a presenca de, pelo menos um profissional
farmacéutico, em equipes de fiscalizacdo sanitiria de inspecdo em farmdcias de
manipula¢do (exigéncia de farmacéutico), ele nio pactua e o Estado realiza a ac¢do.
Temos farmacéutico no nivel central (Diretoria de Vigilincia Sanitdria) e em diversas
regionais do Estado (sdo referéncias para atender os municipios que ndo tém
farmacéuticos no seu quadro). Todas as ag¢oes de VISA estio pactuadas em um
Documento intitulado Detalhamento das A¢des que traga o perfil profissional para todas
as agoes de VISA. Municipios de até 20.000 habitantes necessita de dois técnicos
efetivos de nivel médio com capacitagdo em agoes bdsicas de VISA (realizar somente
agoes basicas de VISA). Acima de 20.000 é analisada a equipe técnica de acordo com o
Detalhamento de Agoes.

Tal possibilidade encontra endosso na Portaria n. 1.565/MS/GM, editada pelo
Ministro da Saude em 26/08/1994 em texto que 'define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e sua abrangé€ncia, esclarece a competéncia das trés esferas de governo e estabelece as
bases para a descentralizagdo da execuc@o de servigos e agdes de vigilancia em satde no dmbito
do Sistema Unico de Saude":

Art. 9° Em consondncia com o disposto nos incisos [ a X do artigo 6°, compete a cada

uma das esferas de governo do Sistema Unico de Saiide:

III - ao Municipio, executar agoes e implementar servigos de vigildncia sanitdria, com a

cooperagdo técnica e financeira da Unido e do Estado. [...]

§ 2° No caso de Municipio que ndo tenha condi¢des organizativas para executar agoes e

servigos de vigilancia sanitaria, na forma instituida na Lei Orgdnica da Saude, a

cooperagdo técnica a ser prestada pelo Estado se efetivara mediante a execug¢do dos

servigos e agoes correspondentes e o apoio para estabelecimento e desenvolvimento das

condigdes técnico-cientificas e administrativas necessdrias para que o Municipio possa

assumir, plenamente, os encargos que legalmente lhe sdo atribuidos.

Ante o exposto, julgo procedente 0 pedido para condenar o Estado de Santa
Catarina a obrigacdo de fazer consistente na observincia de figurar minimamente um
profissional farmacéutico inscrito no CRF/SC nas equipes de fiscalizagdo sanitdria por si
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mantidas para as especificas agcdes de que trata a Lei n. 5.991/73, quando empreendidas na sua

competéncia complementar, bem como a prestar subsidios a sua observancia pelos municipios

cujas agdes coordena, conforme o art. 17, IV, b, da Lei n. 8.080/90, nos termos da

fundamentagao.

Fixo, para cada eventual inobservancia da obrigacdo caracterizada por autuagio
realizada por si sem (co-)subscri¢do por profissional farmacéutico, multa de R$ 1.000,00 (mil

reais), acrescida do valor correspondente a penalidade pecunidria imposta por decorréncia da

respectiva acdo de fiscalizacao.

Fixo ainda, para cada eventual ndo veiculagdo anual da obrigatoriedade ora

reconhecida nas publicagdes dirigidas aos municipios coordenados por si aludidas na

fundamentagdo, a multa de R$ 50.000,00 (cinqiienta mil reais).

Condeno o réu ao pagamento de honordrios advocaticios, os quais arbitro em

1.000,00 (mil reais) sobre o valor atribuido a causa (art. 20, § 4°, do CPC).
Sentenga sujeita a reexame necessario (art. 475, I, do CPC).
P.R. L
Transitada em julgado, intime-se pessoalmente o réu para cumprimento.

Floriandpolis, 01 de junho de 2012.

Gustavo Dias de Barcellos
Juiz Federal Substituto

Documento eletronico assinado por Gustavo Dias de Barcellos, Juiz Federal Substituto, na forma do
artigo 1°, inciso 111, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 e Resolugdo TRF 4* Regido n® 17, de 26
de marco de 2010. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel no endereco eletronico
http//www jfsc.jus.br/gedpro/verifica/verifica.php, mediante o preenchimento do cédigo verificador
4483255v5 e, se solicitado, do cédigo CRC BEBD3E31.
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