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“E inegdvel, portanto, que a exigéncia de técnico responsdvel para o funcionamento de

)

drogarias, constitui condigao voltada inteiramente para a defesa da saiide priblica.’

Sepulveda Pertence, entio PGR, na RP 1507

“Portanto, na fase final de circulagao do produto farmacéntico, o coméreio direto ao consumidor

final, exige-se que a responsabilidade técnica seja exercida por farmacéutico(...).”

Min. Alexandre de Moraes, na ADI 5352

MEMORIAL DO RECORRIDO - CRE/MG
Incluido na Lista 493-2020. MAM - Agendado patra 14/08/2020.

1. Texto e contexto dos fatos e fundamentos deste leading case

1.1. O brasileiro se medica muito ¢ mal. Somos campedes em automedicagao.
Compreender farmacias e drogarias como espagos quase de entretenimento; pacientes como
consumidores; farmacéuticos como custos; e remédios como produtos submetidos ao

comércio, sem quaisquer restri¢coes..., sao causas definitivas desse quadro patolégico.

1.2.  Pesquisa do Conselho Federal de Farmacia, realizada pelo Instituto Datafolha,
constatou que a automedicagao é um habito comum a 77% dos brasileiros, que fizeram uso
de medicamentos nos ultimos seis meses. Quase metade (47%) se automedica pelo menos

uma vez por més e um quarto (25%) o faz todo dia ou pelo menos uma vez por semana.
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1.3.  Depois do médico, a internet ¢ a segunda fonte de informac¢ao mais consultada para
sanar duvidas relacionadas ao uso de medicamentos. Os farmacéuticos sio apenas a quarta

fonte consultada, tendo sido citados por 6% dos entrevistados na citada pesquisa.'

1.4.  Reagindo propositivamente contra esse cenario, o pais propos uma nova ética nessa

relacdo, um ezhos fincado na Constituicio, especialmente nos direitos da satde.’

1.5.  Veio a Lei n° 13.021/2014, ora questionada. Nela, farmacias e drogatias deixam de
ser estabelecimentos comerciais e tornam-se unidades de prestagio de assisténcia

farmaceéutica, assisténcia a saide e orientacao sanitaria individual e coletiva.

1.6. A mudanga realiza o inciso XXII do art. 5% da Constitui¢ao, que garante o direito de
propriedade, mas o vincula a “sua funcio social” (inciso XXIII). O inciso II do art. 170 traz,
como um dos principios da ordem econdmica, a propriedade privada. O seu inciso 111

dispoe, uma vez mais, que é imperativo cumprir a sua fungio social.

1.7. A Lei n°® 13.021/2014 também reiterou a obrigatoriedade da presen¢a permanente
do farmacéutico nas farmécias de qualquer natureza, conforme ja dispunha a Lei n® 5.991/73,
mas, agora, dispondo expressamente que apenas o farmacéutico podera exercer, nesses

estabelecimentos, a responsabilidade técnica, sem excegoes.

1.8.  Nio poderia ser diferente. O curso de técnico em farmacia é de nivel médio com
carga horaria de cerca 1.200 horas, destinado ao auxilio ao profissional farmacéutico na
dispensacio de medicamentos e a execugao de procedimentos operacionais de manipulagao,

sob a supervisio, claro, do farmacéutico responsavel.’

1 integra do  relatorio: https:/ /www.cff.org.br/userfiles/file/Us0%20de%20Medicamentos%20-
%_20Relat%oc3%b3rio%20_final.pdf

2 A OCDE indica que, no Brasil, entre 40% e 60% das doengas infecciosas ja sdo resistentes a medicamentos.
O pafs, signatario da OMS, lancou um plano para combater e controlar a resisténcia aos antimicrobianos que
deve ser implementado até 2022. Em: https://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2019/04/29/uso-
excessivo-de-medicamentos-pode-causar-ate-10-milhoes-de-mortes-por-ano-ate-2050-alerta-onu.ghtml

3 Formagio curricular do técnico em farmacia, de acordo com o Ministério do Trabalho e Emprego -
Classificacdo Brasileira de Ocupagoes (CBO): “Realizam operaces farmacotécnicas, conferem férmulas,
efetuam manutencdo de rotina em equipamentos, utensilios de laboratério e rétulos das matérias-primas.
Controlam estoques, fazem testes de qualidade de matérias-primas, equipamentos e ambiente. Documentam
atividades e procedimentos da manipulacio farmacéutica. As atividades sdo desenvolvidas de acordo com as
boas praticas de manipulacdo, sob supervisio direta do farmacéutico. Os técnicos em farmacia e os
farmacéuticos tém formacio diversa. A prépria CBO, ao classificar a ocupagao do técnico em farmacia define
esse profissional como um auxiliar, que desempenha suas fungGes sob a otientagdo do farmacéutico.” Em:
http://www.mtecbo.gov.bt/cbosite/ pages/pesquisas/BuscaPorTituloResultado.jsf
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1.9.  Jaacargahoraria do Curso Superior em Farmacia é de cerca de 4.000 horas, oferecido
por instituicao de ensino superior credenciada no Ministério da Educagao, com extensa e
abrangente grade curricular e matérias especificas sobre saude humana e medicamentos,

tedricas e préticasf‘

1.10.  Permitir a inscricio do Técnico em Farmacia no Conselho de Farmacia nio lhe
confere qualquer atribuicdo farmacéutica, mas apenas as afetas ou compativeis com o seu

nivel de escolaridade, vedada a sua atuacao como responsavel técnico por drogaria.

1.11.  Contudo, em 5/3/2007, o ora recorrente pediu ao CRF/MG sua inscticdo como
Técnico em Farmacia para assumir a responsabilidade técnica da sua drogaria, em
Contagem /MG, emitindo-se, pata isso, 0 CRT — Certificado de Regularidade Técnica. Indeferiu-

se administrativamente o pedido com base na Lei n° 5.692/71 e no Decteto n® 793/93.

1.12.  Judicializada a questdo, o juizo de 1° grau assegurou o direito de inscricio nos
quadros de profissionais do CRF/MG, vetando, porém, o direito a assungio da

responsabilidade técnica por drogarias, em sentenca mantida pelo TRF da 1* Regido.

1.13. No STJ, assim se firmou o Recurso Repetitivo n°® 1.243.994 (Min. Og Fernandes):

“(..) 1. A Lei n. 13.021, de 8 de agosto de 2014, no seu art. 5°, estabeleceu que apenas
farmacéuticos habilitados na forma da lei poderao atuar como responsaveis técnicos por
farmacias de qualquer natureza, seja com manipulacao de férmulas, seja drogaria.

2. A par disso, permanece a importancia de se pacificar o entendimento a ser aplicado nos
casos regidos pelas normas anteriores. A relevancia pratica da definicdo do
posicionamento a ser seguido ¢ percebida notadamente naquelas hipoteses que envolvam
cobranga de multa de drogaria por haver admitido a atuagio de técnicos em farmacia no
mister de responsaveis técnicos.

3. Assim, para efeitos de aplicagdo do disposto no art. 543-C do CPC, firma-se a

compreensdao no seguinte sentido: E facultado aos técnicos de farmacia, regularmente

4 PGR: “subsiste a possibilidade do técnico obter sua inscricio no Conselho de Farmacia, bem como a de
exercer seu trabalho como tal (seu munus na qualidade tecnéloga permanece). A nova lei veda a assuncio de
responsabilidade técnica pelo estabelecimento; doravante, atividade exclusiva de farmacéutico (nfvel superior)”.
Eis a Sumula ST] n°® 561: “Os Conselhos Regionais de Farmacia possuem atribuigao para fiscalizar e autuar as
farmacias e drogarias quanto ao cumprimento da exigéncia de manter profissional legalmente habilitado
(farmacéutico) durante todo o petriodo de funcionamento dos respectivos estabelecimentos.”
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inscritos no Conselho Regional de Farmacia, a assuncio de responsabilidade técnica por
drogaria, independentemente do preenchimento dos requisitos previstos nos arts. 15, § 3°,
da Lei 5.991/73, ¢/c o art. 28 do Decteto 74.170/74, entendimento que deve ser aplicado
até a entrada em vigor da Lei n. 13.021/2014.

4. No caso concreto, o pedido veiculado no recurso especial foi a concessao ao recorrente
do direito de assungao de responsabilidade técnica por drogaria. Assim, levando em conta
que, desde a edi¢ao da Lei 13.021/2014, ndo é mais possivel a emissiao de Certificado de
Responsabilidade Técnica por drogaria a técnico de farmacia, ha de ser julgado

improcedente o pleito. (...)”

1.14. Entlo, interp6s-se este RE’ n° 1.156.197, com o Tema n° 1.049: “Possibilidade de
técnico em farmacia assumir responsabilidade por drogaria, apds a vigéncia da Lei n°®
13.021/2014”. Alega-se violacao ao trabalho e dignidade humana (arts. 5°, XIII), a livre

iniciativa, auto-organizacio e livre concortréncia (art. 170, capu?) e a satde (art. 196).°

2. A constitucionalidade da Lei n° 13.021/2014

2.1. Remédio nio é entretenimento. Farmacia ndo é centro de lazer. A defesa do
consumidor e a necessidade de prote¢ao da satde coletiva sio determinagbes constitucionais

vinculantes a exegese da Lei n® 13.021/2014, cujos comandos assim dizem:

“Art. 3° Farmacia ¢ uma unidade de prestacio de servigos destinada a prestar assisténcia
farmaceéutica, assisténcia a saude e orientacao sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagio e/ou dispensacio de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.

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

5> Esse STT, ao julgar os embargos de declaracdo conhecidos como agravo interno n® 764.085, cuja questdo era
similar a destes autos, confirmou a decisio monocratica do relator, Min. Joaquim Barbosa, que negou
seguimento ao Extraordinario, dentre outras razdes, porque “andlise das supostas ofensas requer sejam
previamente examinadas as regras processuais infraconstitucionais nas quais se fundou o acérdio recorrido”.

6 Para além do Al n° 764. 085, as Turmas do STF tém assentado a natureza infraconstitucional da discussio
relativa 2 compatibilidade da aludida lei com as Leis 5.991/73 e 3.820/60 e dos Dectetos 3.181/99, 74.170/74,
85.878/81 ¢ 20.377/31: ARE 1.002.252-AgR, 1* T, Min. Rosa Weber, DJe 15/5/17; RE 541.530/-AgR, 2* T,
Min. Teoti Zavascki, DJe 2/4/14. Mesmo em litigios envolvendo drogarias, se reconheceu a natureza
infraconstitucional da determinacio de que, apds a Lei n°® 13.021/2014, apenas farmacéuticos atuem como
responsaveis técnicos por esses estabelecimentos: RE n® 1.175.280, Min. Cérmen Lucia, DJe 4/12/18; ¢ ARE
n° 1.170.992 e RE n° 1.113.086, Min. Luiz Fux, 8/11/2018 ¢ 23/3/18.
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I - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagao e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;
IT - farmacia com manipulagao: estabelecimento de manipulacao de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou

de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de

farmacéutico habilitado na forma da lei.”

2.2. A lei acima ndo cuida de dinheiro, nem sobre formas de ampliar lucros. Ela versa

sobre a saude do semelhante, um dos direitos sociais previstos no art. 6° da Constituigao.

2.3. B diretriz constitucional do SUS a “participagio da comunidade” (art. 198,
IIT). Realizando esse comando, a Lei n® 13.021/2014 reconhece a farméicia como um
“estabelecimento de satde” colaborador do SUS, onde a comunidade passa a ter a
oportunidade de solucionar em seus bairros pequenas questdes de saide, com o atendimento
do farmacéutico de confianca, a contribuir para o sucesso do tratamento dos doentes (com
acompanhamento farmacoterapéutico, notificando se ha efeitos adversos nos medicamentos,

na farmacovigilancia, etc), reduzindo seu retorno aos hospitais.

2.4, Tudo como determina a Constitui¢ao. O seu art. 196 dispoe que a satde ¢ garantida
por medidas economicas e associa suas politicas a redugao do risco de agravos, incluindo
agOes e servigos para a sua proteciao. A¢oes que sio, no art. 197, “de relevancia publica”,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre “fiscalizacao e controle”. Nao a
toa, compete ao SUS “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substiancias de
interesse para a sadde e participar da produgio de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos” (art. 200, I). Por fim, compete ao Poder
Publico controlar a comercializagao e o emprego de técnicas, métodos e substancias que

comportem risco para a vida (art. 225, § 1°, V). E um sistema protetivo.

2.5.  Em tudo o que diga respeito a medicamentos, a Constitui¢ido autoriza e promove,
ela mesma, restricoes a eficacia de outros direitos constitucionais, até os

fundamentais. O art. 220, § 4°, dispde que a propaganda comercial de medicamentos “estara
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sujeita a restricoes legais”, contendo, quando necessario, “adverténcia sobre os maleficios
decorrentes de seu uso”. Ou seja, a atengao com os medicamentos e os potenciais maleficios
decorrentes de seu uso ¢ tamanha que a Constitui¢do autoriza restringir, em nome da saude
coletiva, até “a manifestagdo do pensamento, a criagdo, a expressao e¢ a informacio, sob

qualquer forma, processo ou veiculo” (caput do art. 220).

2.6.  Assim, a livre iniciativa, a auto-organizagao e a livre concorréncia (art. 170, capui),
invocadas pelo recorrente como fundamentos da inconstitucionalidade da lei ora atacada,

precisam ser hermeneuticamente conformadas a esse subsistema do direito a saude.

2.7.  Afinal, a Constituicio reclama a ponderacio de determinados direitos que se
apresentam como mandamentos de otimizagio.” Ao tempo em que prestigia principios de
indole individual como a propriedade privada (art. 170, I) e a livre concorréncia (art. 170,
IV), a Constitui¢ao trata com igual respeito e consideragao normas de ordem coletiva, como
a funcio social da propriedade (art. 170, I1I), a defesa do consumidor (art. 170, V), a redugao
das desigualdades regionais e sociais (VII) e a busca do pleno emprego (art. 170, VIII). Sao

direitos equidistantes e equiprimordiais, que se interpenetram e coexistem.”

3. As distingbes constitucionais das profissdes da area de saide: Farmacia

3.1.  Diz o inciso XIII do art. 5° da CF: “¢ livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio

ou profissio, atendidas as qualificagbes profissionais que a lei estabelecer”.

3.2. O curso de Farmacia integra a area da saide, tendo tratamento diverso das
profissdes derivadas das liberdades de manifestacio do pensamento (art. 5°, IV, da CF) e
artistica (art. 5°, IX, da CF). Por isso, precedentes como o que dispensou jornalistas do
diploma de curso supetior trazem bases inaplicaveis a este caso.” O mesmo quanto ao Tema
n° 738: “F incompativel com a Constituicio a exigéncia de inscri¢io na Ordem dos Musicos

do Brasil, bem como de pagamento de anuidade, para o exercicio da profissio.”"

7 A expressio e formulacio tedrica é de Robert Alexy. Iz: Teoria dos Direitos Fundamentais. Tradugdo Virgilio
Afonso da Silva. Sao Paulo: Malheiros, 2017.

8 Habermas, Jiergen. A inclusao do outro: estudos de teoria politica. Sao Paulo, Loyola, 2002, p. 285-286.

9 RE 511.961, Min. Gilmar Mendes, Pleno, DJe 13/11/2009.

10RE 795.467, Min. Teoti Zavascki, Pleno, DJe 24/6/2014.
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3.3. O Min. Edson Fachin, tratando dos nutricionistas — area de saide —, anotou: “A
profissao de nutricionista ¢ de extrema relevancia em nossa sociedade, com suas amplas e
complexas relagoes com a saude, bem estar, qualidade de vida e dignidade da pessoa
humana”'’. No caso, o Min. Alexandre de Moraes pontuou: “(...) o oficio de nutricionista,

vinculado 2 area da saide, envolve atividade de risco a coletividade (...).”"

3.4. O fato de se tratar de uma profissao da saude tem sido critério de distingao por parte
do STF no sopesamento entre liberdade individual e seguranca coletiva. O Min. Gilmar
Mendes, no julgamento sobre o diploma dos jornalistas, afirmou: “(..) a doutrina
constitucional entende que as qualificagdes profissionais de que trata o art. 5°, inciso X111,
da Constitui¢ao, somente podem ser exigidas, pela lei, daquelas profissoes que, de alguma
maneira, podem trazer perigo de dano a coletividade ou prejuizos diretos a direitos de
terceiros, sem culpa das vitimas, tais como a medicina e demais profissdes ligadas a area

de saude, a engenharia, a advocacia e a magistratura, entre outras vérias.”"

3.5. O Min. Eros Grau, quanto as qualificacGes, abonou sua exigéncia legal quando “o

tipo de atividade demanda uma aptidio qualificada e que é requerida para protegao da

coletividade, de modo que ela nio seja exposta a riscos. E o caso das profissdes

relacionadas a vida, a satde, a liberdade e a seguranca das pessoas, que necessitam de um

conjunto de conhecimentos técnico-cientificos para que possam ser exercidas sem o risco do

surgimento de graves danos por ignorancia, impericia ou inabilitagio.”"*

3.6.  Ja o Min. Celso de Mello anotou: “Essa competéncia constitucional, no entanto,
nao confere ao Estado poder absoluto para legislar sobre o exercicio de qualquer atividade
profissional, pois essa especial prerrogativa de ordem juridico-institucional sé se legitima
quando o Poder Puablico, ao regulamentar o desempenho de certa atividade profissional,
toma em consideracio parametros fundados em razoes de interesse publico, como aquelas

que concernem 2 seguranca, a prote¢do e A saude das pessoas em geral.”"”

11 ADI 803, Min. Gilmar Mendes, Pleno, DJe 23/11/2017.

12 ADI 803, Min. Gilmar Mendes, Pleno, DJe 23/11/2017: Lei 8.234/1991. “(...) Expressio ‘ptivativas’ contida
no caput do art. 3°. Profissio de nutricionista. 3. Constitucionalidade. Atividades eminentemente técnicas que
ndo se confundem com as desempenhadas por profissionais de nivel médio. Ressalva quanto a outras categorias,
tais como nutrélogos, bioquimicos e gastroenterologistas. 4. Inexisténcia de restricdo ao exercicio de trabalho,
oficio ou profissio em desconformidade com a Constituigao. 5. A¢do direta de inconstitucionalidade julgada
improcedente, respeitado o ambito de atuacdo profissional especifico.”

13 RE 511.961, Min. Gilmar Mendes, Pleno, DJe 13/11/2009.

14 Revista de Direito Administrative. Rio de Janeiro, vol. 220, abtil/junho de 2000, p. 285.

15> RE 414.426, Min. Ellen Gracie, Pleno, DJe 10/10/2011.
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3.7. Muito antes, na Rp n°® 1507 (Min. Catlos Madeira, D] 9/12/88), ajuizada pelo entio
Procurador-Geral da Republica, José Paulo Sepulveda Pertence, cujo objeto — exigéncia
de farmacéutico em drogatia — era o art. 15 da Lei Federal n® 5.991/73, o STF pontuou que
“a norma que preve a assisténcia do técnico responsavel nas drogarias visa a concordancia
pratica entre a liberdade do exercicio do comercio de medicamentos e o seu controle, em

beneficio dos que visam tais medicamentos”. Vale transcrever trecho do entio PGR:

“Ora, a exigéncia legal de assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional
de Farmacia, constitui condi¢do de capacidade para o funcionamento de farmacia e drogaria,
com o objetivo de resguardar a saude publica. (...) A Lei 5.991, de 1973, no art. 5°, torna
privativo das empresas e estabelecimentos definidos no mesmo diploma o comércio de
drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos e, no art. 15, impoe a assisténcia de técnico

responsavel para o funcionamento de farmacia e drogaria. (...)”.

3.8.  Portanto, a Constituicio entrega a liberdade os rumos do empenho humano em seu

trabalho, oficio ou profissio, mas condiciona-a a seguranga da coletividade.

4. A manifestagdo da “capacidade institucional” dos multiplos atores da satde

41. O conceito de “capacidade institucional” reclama a atuagdo de certos entes
especializadas na arena publica do debate constitucional em Supremas Cortes. E como

anotou o Min. Luiz Fux no RE n° 1.083.955 AgR/DR (1* Turma, DJe, 7.6.2019):

“1. A capacidade institucional na seara regulatéria, a qual atrai controvérsias de natureza
acentuadamente complexas, que demandam tratamento especializado e qualificado, revela
a reduzida expertise do Judiciario para o controle jurisdicional das escolhas politicas e
técnicas subjacentes a regulagdo econdmica, bem como de seus efeitos sistémicos. 2. O
dever de deferéncia do Judiciario as decisoes técnicas adotadas por entidades reguladoras
repousa na (i) falta de expertise e capacidade institucional de tribunais para decidir sobre
intervencoes regulatorias, que envolvem questdes policéntricas e prognodsticos
especializados e (ii) possibilidade de a revisao judicial ensejar efeitos sistémicos nocivos a
coeréncia e dinamica regulatéria administrativa. 3. A natureza prospectiva e multipolar das
questoes regulatorias se diferencia das demandas comumente enfrentadas pelo Judiciario,
mercé da propria légica inerente ao processo judicial. 4. A Administragdo Publica ostenta

maior capacidade para avaliar elementos faticos e economicos insitos a regulacao”.
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4.2, Munida de “capacidade institucional”, a Anvisa'® editou 2 RDC n° 44/2009, com
“critérios e condi¢bes minimas para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensagao e da comercializa¢ao de produtos e da
prestagao de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias”. Por ela, (i) as farmacias e
drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico responsavel técnico
durante todo o horario de funcionamento (art. 3°) e (ii) o farmacéutico responsavel técnico

ndo pode delegar a responsabilidade técnica do estabelecimento (art. 20)."

43. Nos presentes autos, a Anvisa concluiu: “nao ha possibilidade da

responsabilidade técnica [por drogaria] ser atribuida ao técnico em farmicia”."

4.4.  Ja a Secretaria de Gestido do Trabalho e da Educagio na Satide do Ministério
da Saude (SGTES/MS), na Nota n° 01004/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU, ressalta a
“importancia da atividade do profissional graduado em Farmacia na realizacao de atividades

na 4rea-fim, como a assunco de responsabilidade técnica por drogaria”."

4.5. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Satde (SCTIE/MS), no Parecer Técnico n° 120/2019-DAF/SCTIE/MS (anexo 3 a
manifestacao da AGU), afirma ser legitima e proporcional a restricio estabelecida pela Lei
n°® 13.021/2014, pois a formacio como farmacéutico seria indispensavel para garantir o

direito a satide dos usuirios das farmacias de qualquer natureza.”

16 Sobte a Anvisa, Lei n® 13.021/99: “Atrt. 8° Incumbe 4 Agéncia, respeitada a legislagio em vigot, regulamentat,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. § 1° Consideram-se bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia; I - medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias.”

17 “Art. 3° As farmacias ¢ as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico responsavel
técnico ou de seu substituto, durante todo o horirio de funcionamento do estabelecimento, nos termos da
legislacdo vigente.” (...) “Art. 20. As atribui¢oes do farmacéutico responsavel técnico sio aquelas estabelecidas
pelos conselhos federal e regional de farmacia, observadas a legislacdo sanitdria vigente para farmacias e
drogarias. Paragrafo anico. O farmacéutico responsavel técnico pode delegar algumas das atribui¢des para outro
farmacéutico, com excecdo das relacionadas a supervisio e responsabilidade pela assisténcia técnica do
estabelecimento, bem como daquelas consideradas indelegaveis pela legislaciao especifica dos conselhos federal
e regional de farmacia.”

18 Nota Técnica n° 238/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (anexo 1 — pe¢a da AGU).
19 SGTES/MS: “um profissional de formacio técnica nio detém qualificacio suficiente para atender as
necessidades de matriz de competéncia e carga horaria de formac¢io necessarios a responsabilidade demandada,
sendo a auséncia de graduacio em Farmacia um risco que poderia acarretar em prejuizos aos servigos de saude
e a seguranca dos usuarios”.

20 SCTIE/MS: “a possibilidade de a responsabilidade técnica ser atribuida a nio farmacéutico contratia
preceitos da Organizacdo Mundial da Satde e acarretara evidente prejuizo a prestacao de servicos a satde, com
significativo risco sanitario aos pacientes e a comunidade”. Acrescenta ainda: Importante detalhar que a
Organizacio Mundial da Sadde (OMS) reconhece o profissional farmacéutico como um dispensador de atengio
a saude, que deve participar ativamente na preven¢ao de enfermidades e na promogio da saude, junto com
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4.6.  Por fim, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

do Ministério da Satde assentou o seguinte nos presentes autos:

“a importancia do profissional farmacéutico para a implantacao das Politicas de Saude
tanto no setor publico como privado; que a regulamentagao profissional farmacéutica
ja especifica a obrigatoriedade da atividade de responsabilidade técnica ser desenvolvida
apenas por profissional farmacéutico devidamente habilitado e capacitado para a
dispensacdo segura e racional de medicamentos e que considerando a evolucio da
legislagio pertinente, como a propria Lei 13.021/2014, assim como da formagao
farmacéutica, a possibilidade da responsabilidade técnica ser atribuida a ndo
farmacéutico contraria preceitos da Organizagdo Mundial da Saide e acarretara
evidente prejuizo a prestacao de servicos a saide, com significativo risco sanitario aos
pacientes e a comunidade”.

4.7.  Nido bastasse, a lei atacada ainda encontra harmonia com outras leis federais. A Lei
n°® 9.787/99, por exemplo, regulamentada pelo Decreto n® 3.181/99, que instituiu o
medicamento genérico, da ao farmacéutico um papel relevante, pois contribui a0 uso
racional e adequado dos medicamentos por meio da intercambialidade terapéutica e a

substituicio genérica, além de ser responsavel pelo fracionamento de medicamentos.”

4.8. No caso dos medicamentos controlados e¢ dos antimicrobianos, é atividade
exclusiva do farmacéutico a sua dispensagdo e monitoracao, devendo registra-los no
SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados), nos termos da

Portaria n°® 344/98 do Ministério da Satide e da RDC n° 20/2011, também da Anvisa.

4.9.  Por fim, em razdo da atual pandemia do Covid-19, a RDC n° 377/2020, da Anvisa,
autorizou, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de “testes rapidos” (ensaios
imunocromatograficos) em farmacias. O inciso II do art. 4° diz que a realizagao do teste para

a COVID-19 deve “ser realizada por Farmacéutico”.

outros membros da equipe de saude. A OMS define que a missio do profissional farmacéutico ¢ oferecer
medicamentos, produtos e servi¢os de cuidados a sadde, para que o individuo e a sociedade possam utiliza-los
da melhor maneira possivel, garantindo uma satde de qualidade e prevenindo doencas na populagio. (...)
Importante refor¢ar que a dispensacio de qualquer medicamentos por profissional capacitado — farmacéutico,
constitui-se em importante aliado do paciente e engloba aspectos da Assisténcia Farmacéutica, da Atencio
Farmacéutica e do Cuidado ao Paciente, que favorecem o uso racional de medicamentos, definido pela
Organizacio Mundial da Saude (OMS) como: “quando os pacientes recebem medicamentos apropriados para
suas condicbes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades individuais, por um perfodo adequado e
menor custo para si.”

2l Decreto n® 5.348/2005, com redagio do Decreto n® 5.775/2006.
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5. Conclusio e Pedidos do Recorrido

51. Assim, pede-se o nao conhecimento deste RE, por versar sobre tema
infraconstitucional, ou, caso constitucional, que se afaste o reconhecimento pretérito da
repercussao geral. Se conhecido, contudo, requer-se o seu desprovimento, reconhecendo-se
expressamente a plena e integral constitucionalidade da citada Lei n® 13.021/2014, por nao
violar o trabalho e dignidade humana (arts. 5°, XIII), a livre iniciativa, auto-organizagao e

livre concorténcia (art. 170, capu?) ou a satde (art. 196).*

5.2.  Por fim, para fins de repercussao geral, sugere-se, na linha do que fora proposto pelo

Procurador-Geral da Republica, a adog¢do da seguinte tese:

“E constitucional a Lei 13.021/2014, que veda a técnico em farmacia assumir
responsabilidade por drogaria, pois regulamenta o exercicio profissional diante de
necessidade de interesse publico e social, exigéncia que resulta da eleva¢io da farmacia
ao grau de estabelecimento de saude, conferindo autonomia técnica ao profissional
farmacéutico e regulando o servico com o objetivo de assegurar a promogao, a prote¢ao

e a recuperacao da saide nos estabelecimentos publicos e privados”.
¢

Brasilia, 05 de agosto de 2020.
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OAB/DF 22.941 OAB/DF 65.489

I8 T e % B
'\_‘?_La_)-—’: AR IR A

Desyféé Tavares Ramos
OAB/DF 62.942

O SERPRO
Assinado digitalmente por:

DESYREE TAVARES RAMOS

CPF:/CNP)
99732360330

Assinado em:
05/08/2020

(]

Sua autenticidade pode ser confirmada no en_dgre(io :
<http://www.serpro.gov.br/assinador-digital>

22 Para além do AI n°® 764. 085, as Turmas do STF tém assentado a natureza infraconstitucional da discussio
relativa 2 compatibilidade da aludida lei com as Leis 5.991/73 e 3.820/60 ¢ dos Dectetos 3.181/99, 74.170/74,
85.878/81 ¢ 20.377/31: ARE 1.002.252-AgR, 1* T, Min. Rosa Webet, DJe 15/5/17; RE 541.530/-AgR, 2* T,
Min. Teoti Zavascki, DJe 2/4/14. Mesmo em litigios envolvendo drogarias, se reconheceu a natureza
infraconstitucional da determinacio de que, apds a Lei n° 13.021/2014, apenas farmacéuticos atuem como
responsaveis técnicos por esses estabelecimentos: RE n® 1.175.280, Min. Cérmen Lucia, DJe 4/12/18; ¢ ARE
n°1.170.992 e RE n° 1.113.086, Min. Luiz Fux, 8/11/2018 e 23/3/18.
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