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APELANTE DE SANTA CATARINA - CRF/SC
ASSOCIACAO HOSPITALAR E MATERNIDADE SAO
APELADO SEBASTIAO
ADVOGADO : MARI RODACKI
MPF : MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
EMENTA

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANGA. CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. EQUIPARACAO A FARMACIA.

- A Lei n.° 13.021/14 (que dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo
das atividades farmacéuticas) ndo revogou integralmente a Lei n.° 5.991/73, nem
disciplinou - de modo especifico - o funcionamento de dispensario de
medicamentos em pequena unidade hospitalar ou equivalente, do que se infere a
plena vigéncia da norma que conceitua 'Dispensario de Medicamentos - setor de
fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade
hospitalar ou equivalente' (art. 4° inciso XVI) e, por logica inferéncia, da
orientacao jurisprudencial que nela se fundou.

- Néo se afigura adequado equiparar dispensario de medicamentos e
farmacia, para o fim de impor-lhes as mesmas exigéncias legais, até porque as
atividades desempenhadas por um e outro ndo sdo idénticas - de rigor, 0
dispensario limita-se a fornecer medicamentos industrializados ja prescritos por
profissional competente, sem prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a satde
e orientacdo sanitaria individual e coletiva, ou, ainda, processar a manipulacao de
medicamentos e insumos (art. 3°).

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que s@o partes as acima indicadas,
decide a Egrégia 4® Turma do Tribunal Regional Federal da 42 Regido, por
unanimidade, negar provimento a apelacdo e a remessa oficial, nos termos do
relatorio, voto e notas taquigraficas que ficam fazendo parte integrante do
presente julgado.

Porto Alegre, 15 de marco de 2017.
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Cuida-se de mandado de seguranca na qual a impetrante,
ASSOCIAGAO HOSPITALAR E MATERNIDADE SAO SEBASTIAO, busca
a concessdo de medida liminar para anular ou tornar insubsistente o Auto de
Infracdo n°. 25150175003715, declarando a inexisténcia de obrigacdo de
contratacdo de farmacéutico pela impetrante, bem como a inexigibilidade de
obrigacdo de inscrever-se no Conselho Regional de Farmacia (CRF/SC) e de
recolher anuidade. Requer, outrossim, a concessdo do beneficio da justica
gratuita.



Sentenciando, 0 MM. Juizo a quo proferiu a seguinte decisao:

Ante o exposto, concedo a seguranga para: (a) declarar a inexisténcia de obrigacdo de
contratacdo de farmacéutico pela impetrante, bem como a inexigibilidade de obrigacdo de
inscrever-se no Conselho Regional de Farmacia (CRF/SC); (b) declarar a nulidade do Auto de
Infragéo n°. 25150175003715.

Custas ex lege. Sem condenacdo em honorarios advocaticios (art. 25 da Lei n°. 12.016/2009 e
Sumulas n° 105 do STJ e 512 do STF).

Interposto recurso voluntario intime-se a parte contraria para contrarrazfes e posterior
remessa ao Tribunal Regional Federal da 42 Regi&o.

Em suas raz6es de apelacdo, o0 CRF/SC propugnou pela reforma da
sentenca sustentando em sintese "tendo em vista a nova legislacdo (Lei
13.021/2014) que regulamenta a farméacia hospitalar, ndo se tratando o
estabelecimento recorrido de mero dispensario de medicamentos".

Com contrarrazoes, vieram os autos a este Tribunal.

O Ministério Publico Federal exarou parecer opinando pela
manutengado da sentenca.

E o relatorio.

VOTO

Compulsando os presentes autos, tenho que a sentenca do MM.
Juizo a quo, deu adequada solucdo a lide, merecendo ser mantida pelos seus
préprios fundamentos, os quais adoto como razdo de decidir, in verbis:

A Lei n° 5.991/1973, que dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos e da outras providéncias determinou a
obrigatoriedade de profissional técnico responsavel em farmacias e drogarias, da seguinte
forma:

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.
Em seu art. 4° conceituou farmécia, drogaria e dispensarios de medicamentos nestes termos:

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos: (...)
X - Farmécia - estabelecimento de manipulacéo de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de



dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

X1 - Drogaria - estabelecimento de dispensacéo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

()

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

Por outro lado, o Decreto n° 793, de 05/04/1993 (que alterou o Decreto n° 74.170, de
10/06/1974), ja revovado pelo Decreto n°. 3.181, de 23 de setembro de 1999, , assim dispunha
no § 2° do seu art. 27:

"Art. 27. A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responséavel.
8 1° O técnico responsavel de que trata este artigo sera o farmacéutico inscrito no Conselho
Regional de Farmécia, na forma da lei.

8§ 2° Contardo também, obrigatoriamente, com a assisténcia técnica de farmacéutico
responsavel os setores de dispensacao dos hospitais publicos e privados e demais unidades de
saude, distribuidores de medicamentos, casas de saude, centros de saude, clinicas de repouso e
similares que dispensem, distribuam ou manipulem medicamentos sob controle especial ou
sujeitos a prescri¢cdo medica.

A questdo foi objeto de Recurso Repetitivo no Superior Tribunal de Justica que, no julgamento
de Recurso Repetitivo no REsp 1.110.906, de relatoria do Ministro Humberto Martins,
publicado em 23/05/2012, firmou o entendimento acerca da inexigibilidade da presenca de
profissional farmacéutico, devidamente habilitado, em tais estabelecimentos, em virtude do
dispoto no art. 4°, inciso XIV, da Lei n° 5.991/73, bem como do de que Simula 140/TFR deve
ser interpretada considerando dispensario de medicamentos a pequena unidade hospitalar com
até 50 (cinquenta) leitos para efeito de afastar a obrigatoriedade da exigéncia de manter
profissional farmacéutico:

"ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA. ART.
543-C DO CPC. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. PRESENCA DE FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO
NO ART. 15 DA LEI N. 5.991/73. OBRIGACAO POR REGULAMENTO. DESBORDO DOS
LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO TFR. MATERIA
PACIFICADA NO STJ. 1. Cuida-se de recurso especial representativo da controvérsia,
fundado no art. 543-C do Cédigo de Processo Civil sobre a obrigatoriedade, ou néo, da
presenca de farmacéutico responsavel em dispensario de medicamentos de hospitais e clinicas
publicos, ou privados, por forca da Lei n. 5.991/73. 2. Ndo €é obrigatéria a presenca de
farmacéutico em dispensario de medicamentos, conforme o inciso XIV do art. 4° da Lei n.
5.991/73, pois ndo é possivel criar a postulada obrigacdo por meio da interpretacdo
sistematica dos arts. 15 e 19 do referido diploma legal. 3. Ademais, se eventual dispositivo
regulamentar, tal como o Decreto n. 793, de 5 de abril de 1993 (que alterou o Decreto n.
74.170, de 10 de junho de 1974), fixar tal obrigacdo ultrapassara os limites da lei, porquanto
desbordara o evidente rol taxativo fixado na Lei n. 5.991/73. 4. A jurisprudéncia do Superior
Tribunal de Justica é firme no sentido de que ndo é obrigatéria a presenca de farmacéutico em
dispensario de medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando - inclusive - a aplicacdo da
Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de Recursos. Precedentes. 5. O teor da Sumula
140/TFR - e a desobrigacdo de manter profissional farmacéutico - deve ser entendido a partir
da regulamentacdo existente, pela qual o conceito de dispensario atinge somente "pequena
unidade hospitalar ou equivalente” (art. 4°, XV, da Lei n. 5.991/73); atualmente, é considerada
como pequena a unidade hospitalar com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentacao
especifica do Ministério da Salde; os hospitais e equivalentes, com mais de 50 (cinquenta)
leitos, realizam a dispensac¢do de medicamentos por meio de farmécias e drogarias e, portanto,
sdo obrigados a manter farmacéutico credenciado pelo Conselho Profissional, como bem
indicado no voto-vista do Min. Teori Zavascki, incorporado aos presentes fundamentos. 6.



Recurso sujeito ao regime do art. 543-C do CPC, combinado com a Resolugdo STJ 08/2008.
Recurso especial improvido."

Em 2014 entrou em vigor a Lei n°. 13.021/2014, que assim passou a dispor sobre a matéria:

Art. 10 As disposicdes desta Lei regem as acles e servicos de assisténcia farmacéutica
executados, isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas
ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 20 Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de acfes e de servi¢os que visem a
assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocéo, a protecdo e a recuperacédo da
salde nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 30 Farmécia é uma unidade de prestacdo de servi¢os destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulagdo 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:

| - farméacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Il - farméacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacédo de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
gualguer outra equivalente de assisténcia médica. (grifei)

Art. 6 Para o funcionamento das farméacias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagdo e o
licenciamento da autoridade competente, além das seguintes condicdes:

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

Il - ter localizag&@o conveniente, sob o aspecto sanitéario;

I11 - dispor de equipamentos necessarios & conservacao adequada de imunobioldgicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfagcam aos requisitos técnicos estabelecidos
pela vigilancia sanitaria.

Art. 7 Poderdo as farmécias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a
populacdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua
regido demografica.

Art. 8 A farméacia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus usudrios. (Grifei)

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o0 caputas mesmas exigéncias
legais previstas para as farmécias ndo privativas no que concerne a instalacdes,
equipamentos, direcdo e desempenho técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em
Conselho Regional de Farmacia. (Grifei)

Colhe-se da decisé@o do Agravo de Instrumento n°.5003755-36.2016.4.04.0000, de Relatoria da
Desembargadora Federal Vivian Josete Pantaledo Caminha, julgado em 10/03/2016, no qual
foi dado provimento ao recurso para modificar a decisdo que indeferiu a liminar neste
processo, que a alteracdo legislativa ndo implicou em superacé@o do decicido pelo STJ, visto
que a Lei n° 13.021/2014 n&o revogou integralmente o disposto na Lei n°. 5.991/1973. Por tal
razdo, manteve a inexigibilidade de profissional farmacéutico nos dispensarios hospitalares.

Adoto, assim, como razfes de decidir aquelas contidas no voto da Desembargadora Federal
Vivian Josete Pantaledo Caminha no recurso de agravo de instrumento acima mencionado,
para reconhecer a referida inexigibilidade:

Consoante o referido julgado, 'o teor da Simula 140/TFR - e a desobriga¢do de manter
profissional farmacéutico - deve ser entendido a partir da regulamentacéo existente, pela qual
0 conceito de dispensario atinge somente "pequena unidade hospitalar ou equivalente' (art. 4°,



XV, da Lei n. 5.991/73); atualmente, é considerada como pequena a unidade hospitalar com até
50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentacdo especifica do Ministério da Saude'. Com
efeito, conferiu-se nova interpretacdo a simula supramencionada, reconhecendo, com base em
regulamentacdo especifica do Ministério da Salde, que o conceito de dispensério ali
referido abrange somente pequena unidade hospitalar ou equivalente, assim compreendida
a unidade com até 50 (cinquenta) leitos.

Nessa perspectiva, € licito afirmar que a Lei n.° 13.021/14 (que dispGe sobre 0 exercicio e a
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas) ndo revogou integralmente a Lei n.° 5.991/73, nem
disciplinou - de modo especifico - o funcionamento de dispensario de medicamentos em
pequena unidade hospitalar ou equivalente, do que se infere a plena vigéncia da norma que
conceitua 'Dispensario de Medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente' (art. 4°, inciso XVI)
e, por logica inferéncia, da orientacao jurisprudencial que nela se fundou.

Cumpre ressaltar que os arts. 9 e 17 da referida Lei, que atribuia somente as farmacias a
dispensacdo de medicamentos e estabelecia prazo para os 'dispensarios de medicamentos'
transformarem-se em farmacias (justamente por serem figuras distintas que ndo se confundem),
respectivamente, foram vetados pela Presidente da Republica, do que resultou frustrada a
tentativa de extingui-los.

Transcrevo a integra da mensagem do referido veto:

MENSAGEM N° 232, DE 8 DE AGOSTO DE 2014.

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da Constituicdo, decidi vetar
parcialmente, por contrariedade ao interesse publico e por inconstitucionalidade, o Projeto de
Lei n° 41, de 1993 (no 4.385/94 na Camara dos Deputados), que 'Dispde sobre o exercicio e a
fiscalizag&o das atividades farmacéuticas'.

Ouvidos, o Ministério da Fazenda e a Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia
da Republica manifestaram-se pelo veto aos seguintes dispositivos:

Arts. 9%e 17

‘Art. 9° Somente as farmaécias, observado o disposto no art. 3° podem dispensar
medicamentos, cosméticos com indicagdes terapéuticas, formulas magistrais, oficinais e
farmacopeicas e produtos fitoterapicos.'

‘Art. 17. Os postos de medicamentos, os _dispensarios de medicamentos e as unidades
volantes licenciados na forma da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e em
funcionamento na data de publicacdo desta Leiterdo o prazo de 3 (trés) anos para se
transformarem em farmacia, de acordo com sua natureza, sob pena de cancelamento
automatico de seu registro de funcionamento."'

Raz0es dos vetos

'As restricOes trazidas pela proposta em relagdo ao tratamento hoje dispensado para o tema
na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, poderiam colocar em risco a assisténcia
farmacéutica a populacdo de diversas regides do Pais, sobretudo nas localidades mais
isoladas. Além disso, o texto utiliza o conceito de ‘cosméticos com indicagdes terapéuticas’,
que ndo existe na nossa legislacdo sanitaria e poderia causar ddvidas quanto a abrangéncia
de sua aplicagdo." (destaquei)

Os Ministérios do Planejamento, Orcamento e Gestdo, da Saude, do Trabalho e Emprego, a
Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica e a Advocacia-Geral da
Uni&o opinaram pelo veto aos dispositivos a seguir transcritos:

Art. 15

'Art. 15. As atividades de fiscalizacdo dos estabelecimentos farmacéuticos séo exercidas pelo
fiscal farmacéutico.'

Razbes do veto




‘A restricdo da atividade de fiscalizacdo dos estabelecimentos farmacéuticos interfere nas
competéncias dos demais entes federativos, em violacdo ao disposto na Constituicdo. Além
disso, poderia ser interpretado como atribuicdo ao Conselho de Farmacia, atividade fora de
suas competéncias.'

Ouvidos, os Ministérios da Saude e a Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia
da Republica manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo:

Art. 18

'Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.'

Razd&o do veto

'O veto ao dispositivo de vigéncia assegura que o setor tenha quarenta e cinco dias para
adaptacdo a nova lei, conforme disposto no art. 1° da Lei de Introducdo as normas do Direito
Brasileiro.'

Essas, Senhor Presidente, as razdes que me levaram a vetar os dispositivos acima mencionados
do projeto em causa, as quais ora submeto a elevada aprecia¢do dos Senhores Membros do
Congresso Nacional.

Com efeito, ndo se afigura adequado equiparar dispensario de medicamentos e farmécia, para
o fim de impor-lhes as mesmas exigéncias legais, até porque as atividades desempenhadas por
um e outro ndo sao idénticas (de rigor, o dispensario limita-se a fornecer medicamentos
industrializados j& prescritos por profissional competente, sem prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e coletiva, ou, ainda,
processar a manipulac@o de medicamentos e insumos (art. 39)).

Por tais razdes, e considerando que a agravante possui somente 35 (trinta e cinco) leitos,
enquadrando-se no conceito de pequena unidade hospitalar, é de se acolher o pleito liminar,
porque: (1) é razoavel a tese de que, ao disciplinar o funcionamento da farmacia (ou seja, a
"unidade de prestac@o de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a
saude e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagéo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos’), a Lei n.°
13.021/2014 ndo revogou as disposicOes que, até entdo, regulavam os dispensarios de
medicamentos em pequena unidade hospitalar ou equivalente, e (2) a interrupgdo do servigo de
fornecimento de medicamentos prestado pela agravante, por falta de contratagdo de
farmacéutico responséavel, causara prejuizo de dificil reparacdo a populagéo por ela assistida.

Em que pesem os argumentos deduzidos pelo apelante, ndo ha
razdo que autorize a reforma da decisdo, que deve ser mantida pelos seus
préprios e juridicos fundamentos

Com efeito, ndo se afigura adequado equiparar dispensario de
medicamentos e farmécia, para o fim de impor-lhes as mesmas exigéncias legais,
até porque as atividades desempenhadas por um e outro ndo sdo idénticas (de
rigor, o dispensario limita-se a fornecer medicamentos industrializados ja
prescritos por profissional competente, sem prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, ou, ainda,
processar a manipulacdo de medicamentos e insumos.

A Lei n.° 13.021/2014 nédo revogou as disposi¢fes que, até entéo,
regulavam os dispensarios de medicamentos em pequena unidade hospitalar ou
equivalente.



In casu, 0 impetrante possui somente 35 (trinta e cinco) leitos,
enguadrando-se no conceito de pequena unidade hospitalar.

Do prequestionamento

Por fim, tendo em vista o disposto nas Simulas 282 e 356 do STF e
98 do STJ, e a fim de viabilizar o acesso as instancias superiores, explicito que a
decisdo recorrida ndo contrariou nem negou vigéncia € nenhum dos dispositivos
legais invocados.

Ante 0 exposto, voto por negar provimento a apelacdo e a remessa
oficial.

E o0 voto.
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