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Resumo: O presente artigo faz uma andlise sobre a polémica Medida Provisoria n® 653/14, publicada em agosto
de 2014, que alteraria a Lei n° 13.021/14 onde anulava a obrigatoriedade da presenca de farmacéuticos
graduados em estabelecimentos (farmécias e drogarias) considerados de pequeno porte ou microempresas, em
substituicdo de um profissional de nivel técnico (pratico ou auxiliar de farméacia) como responsavel técnico,
junto aos 6rgdos fiscalizadores sanitarios e conselhos regionais de farméacia (CRFs). O estudo teve uma
abordagem qualitativa e exploratdria que adotou como ferramenta a pesquisa bibliogréfica e analise de contetido
dos posicionamentos dos diferentes stakeholders. O estudo apontou que a classe farmacéutica mostrou grande
representatividade em manifestagdes publicas contrarias 8 MP n® 653/14, por meio dos Conselhos Regionais e
Federais, Sindicatos Regionais incluindo apoio de estudantes universitarios. O maior impacto que essa MP
geraria, apontada pela maioria dos profissionais, seria na assisténcia farmacéutica e na disputa pelo mercado de
trabalho com profissionais de nivel técnico. Ainda como resultado da mobilizagéo da classe farmacéutica, a MP
ndo foi votada por decurso de prazo.
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PROVISIONAL MEASURE N° 653/14: ANALYSIS OF IMPACT ON HEALTH SURVEILLANCE AND
POSITIONING OF STAKEHOLDERS OF PHARMACEUTICAL AREA

Abstract: This paper presents an approach on the controversial Provisional Measure (PM) No. 653/14,
published in August 2014, which proposed amending Law No. 13,021 / 14. This MP that canceled the obligatory
presence of pharmacists in stores (pharmacies and drugstores) considered small or micro enterprises in place of a
professional technical level (practical or pharmacy assistant) as the technical officer, in sanitary inspection
agencies and regional pharmacy councils (RPCs). This study had a qualitative and exploratory approach
adopting the bibliographic research tool and content analysis of the positions of different stakeholders. This
study found that the pharmaceutical class had great representation in public protests against the MP No. 653/14,
through the Regional Councils and Federal, Regional Unions and support of college students. The major impact
that would generate MP, pointed out by most professionals, it would be in pharmaceutical care and the struggle
for the labor market with technical professionals. Also because of the mobilization of pharmaceutical class, the
MP was not voted by lapse of time.

Keywords: PM No. 653/14. Pharmacies. Technical Responsibility. Public Demonstrations.

Introducéo

Para que uma farmécia seja licenciada pelos 6rgdos sanitarios, faz-se necessaria a
presenca de um farmacéutico como Responsavel Técnico (RT) devidamente inscrito no
Conselho Regional de Farmacia (CRF) do respectivo estado (SAO PAULO, 2011).

Recentemente, com a publicacdo da Lei n° 13.012 (2014), essa ideia foi reforgcada (a
obrigatoriedade de um farmacéutico em farmacias e drogarias), porém a Medida Provisoria
(MP) n° 653, a ser votada pelo Congresso em dezembro, alteraria a Lei n°® 13.021, que dispbe
sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

Criou-se uma controvérsia geral, levando estudantes de farmécia, farmacéuticos e
seus conselhos representativos a uma série de manifestacdes observadas na midia, pois
segundo a MP a presenca deste profissional poderia ser dispensada, caso um estabelecimento
seja classificado como microempresa, por outro profissional de nivel técnico (auxiliar ou
pratico de farmacia), conforme o paragrafo transcrito: “8 3° — [...] 0 Orgdo sanitario de
fiscalizacdo local licenciard os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de
farmacia, oficial de farméacia ou outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de
Farmacia, na forma da lei”.

Frente as polémicas e discussdes recentes apontadas pela midia e redes sociais, entre
os diferentes grupos de interesse, a principal questdo a ser respondida é: Quais 0s possiveis
impactos nas relagBes entre proprietarios de farmécias/drogarias, farmacéuticos, 6érgdos

sanitarios e conselhos regionais de farmacia, bem como as tendéncias no mercado
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consumidor, conforme a determinagdo da MP n°® 653/14, que dispensa a presenca de um
farmacéutico como RT, substituido por pratico de farmacia, oficial de farmécia ou outro,

igualmente inscrito no CRF?

Método

Trata-se de um estudo de natureza qualitativa e exploratoria que analisa 0os impactos
recentes causados pela publicacdo da Medida Proviséria n°® 653/14 e as relacdes entre 0s
atores, sujeitos as diretrizes da MP, que dispensa a presenca do profissional de nivel superior
(farmacéutico) em farmécias classificadas como microempresas ou empresas de pequeno
porte, fendmeno nunca observado antes.

Para a compreensdo dos atos regulatdrios prévios a publicacdo da MP 653/14, foi
realizada uma pesquisa documental e analise de contetido de publicacdes em Diario Oficial da
Unido, sites da ANVISA, Centro de Vigilancia Sanitaria e CRFs, a partir dos seguintes
descritores: farmacéutico, MP 653/14, farmacias, drogarias, responsavel técnico,
medicamentos, auxiliar técnico farmacéutico.

Foram encontrados 17 documentos relacionados ao tema. O posicionamento de grupos
representativos (farmacéuticos, estudantes do curso de farmécia, proprietarios de farmécias,
Conselhos Regionais, Sindicatos dos Farmacéuticos) foi baseado nas declaracdes publicas
veiculadas em sites de dominio publico do Senado Federal, Camara dos Deputados,
Federacdo Nacional de Farmécia, Sindicatos Regionais de Farmacia, Conselho Federal de
Farmacia, Conselhos Regionais de Farmécia, bem como artigos de jornais de grande
circulacdo e declaragdes expressas em redes sociais, publicados no periodo de agosto a
dezembro de 2014.

Referencial Teorico

Segundo a Lei n° 13.021 (2014), entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de
acOes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocéo, a
protecdo e a recuperacdo da salde nos estabelecimentos publicos e privados que
desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e

visando ao Seu acesso € ao seu uso racional.
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A farmécia € uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se
processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos (BRASIL, 2014).

Um dos papéis fundamentais do farmacéutico é a orientacdo para que ndo haja uso
indiscriminado ou abusivo de medicamentos sem a devida prescricdo médica. Tal controle das
prescricdes advém do cumprimento da Portaria SVS/MS 344/98 (medicamentos de controle
especial) e RDC n° 20/2011 (controle de antimicrobianos). Para atingir a finalidade de
assisténcia, o papel do farmacéutico é de suma importancia e esta regulamentado pelas leis
sanitarias (CVS, 2014; BRASIL, 1998; BRASIL, 2011).

De acordo com as normas estabelecidas pela ANVISA e Centros de Vigilancia
Sanitaria, ndo h4 como uma farmécia e drogaria ser licenciada sem a presenca e assinatura do
RT na peticdo do alvard sanitario, visto que para licenciar a empresa deve haver a
comprovacao da habilitacdo profissional e vinculo empregaticio do RT, com apresentacdo de
copia das folhas de identificacdo, foto e habilitacdo da carteira do respectivo CRF ou copia da
célula de identidade profissional, copia das paginas da foto, da identificacdo e do contrato da
carteira profissional ou copia do contrato de trabalho registrado em Cart6rio de Titulos e
Documentos, conforme a Portaria CVS n° 4 (SAO PAULO, 2011).

A MP ressuscitou a possibilidade, em situacdes excepcionais, de outras pessoas, que
ndo sejam farmacéuticos, figurarem como responsaveis técnicos de farmacias. De acordo com
o relatorio da Comissdo Mista, cujo relator era o deputado Manoel Janior, o objetivo da
Medida Provisoria n® 653 seria conceder um tratamento diferenciado as farmacias constituidas
como microempresa ou empresa de pequeno porte no que tange a obrigatoriedade da presenca
do farmacéutico com base no artigo 15 da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, com a
possibilidade de substituicdo do responsavel titular, em casos de auséncia e impedimento
deste em razdo do interesse publico, quando caracterizada a necessidade da existéncia de
farmacia no local e a falta de farmacéutico apto a assumir a responsabilidade (BRASIL,
2014).

Com a divulgacao da MP n° 653/2014, a classe farmacéutica demonstrou insatisfagéo,

visto que esta permitiria que o O6rgdo sanitario licenciasse estabelecimentos que se
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caracterizem como microempresa sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia,
oficial de farmécia ou outro igualmente inscrito no CRF.

A MP foi submetida a apreciacdo do Congresso Nacional juntamente com a Exposicao
de Motivos n® 0009/2014, elaborada pela Secretaria da Micro e Pequena Empresa da
Presidéncia da Republica e pelo Ministério da Saude. De acordo com a "Exposi¢do de
motivos" que fundamenta a adogdo da MP, os Srs. Ministros da Saude e da Secretaria da
Micro e Pequena Empresa argumentaram que isso seria importante em algumas localidades
em que houvesse caréncia no numero de farmacéuticos aptos a prestar assisténcia técnica a
todas as farmécias em funcionamento. A Exposi¢do de Motivos ainda ressalta o0 peso que a
obrigacéo da presenga do farmacéutico representa para as "pequenas farmacias"”, entendidas
como microempresas ou empresas de pequeno porte, tendo em vista o "porte modesto do
estabelecimento”, ou a "inexisténcia de profissional habilitado na localidade de atuacdo". Por
isso, os referidos ministros consideraram fundamental deferir tratamento diferenciado em
favor das pequenas farmacias, por meio da flexibilizacdo da obrigatoriedade instituida na Lei
n® 13.021/2014 (MENSAGEM N° 235, 2014).

O argumento encontrado é que a proposta seria necessaria para dar exato cumprimento
ao art. 179 da Constituicdo, bem como aos novos paragrafos 3° e 6° do art. 1° da Lei Geral do
Simples Nacional, acrescentados pela Lei Complementar n® 147, de 07 de agosto de 2014, os
quais preveem que todo e qualquer instrumento que traga obrigagdo nova preveja tratamento
diferenciado em favor do pequeno, sob pena de ineficacia da nova obrigacdo contra o
pequeno. Segundo os ministros, a relevancia e urgéncia na adocdo dessa previsao normativa
seria uma forma de evitar que as pequenas farmacias que ndo possuissem condices de
cumprimento da nova lei fossem fechadas, com prejuizos para 0s proprietarios e para as
comunidades por elas atendidas (MENSAGEM N° 235, 2014).

Anélise dos Resultados
Abaixo estdo registradas as reacdes e declaragdes de representantes de Conselhos
Regionais, farmacéuticos, estudantes em algumas localidades do Brasil quanto ao

posicionamento frente a MP 653/14:
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Diretoria do Conselho Regional de Farmécia do Estado de Séo Paulo (CRF-SP, 2014):

MP 653/14 confunde os beneficios necessarios para a melhoria da competitividade
das micro e pequenas empresas com o relaxamento de uma condigdo minima
necessaria a seguranca da operacdo. [...] Confundir isso com burocracia ou
obrigacdes supérfluas abre um precedente perigoso em que qualquer micro e
pequeno empresario podera pleitear tal protecdo para abrir mdo de cumprir normas e
requisitos que garantam a salde e a seguranca de seus clientes. A MP 653/14, em
sua esséncia, pretende anular a grande conquista obtida pela aprovacdo da Lei
13.021/14 e pode causar diversos problemas aos cidaddos brasileiros, caso seja
convertida em lei. E no minimo uma obrigacéo colocar a sadde publica acima de
questdes comerciais. Por isso, € tdo importante o avanco trazido pela Lei 13.021 e
tdo preocupante o retrocesso proposto pela MP 653/14.

Sindicato dos Farmacéuticos de Minas Gerais (2014):

A préxima semana (1° a 5/12) seréa decisiva para o futuro da profissdo farmacéutica.
N&o podemos deixar que a MP 653/14 seja aprovada no Congresso Nacional.
Devemos lembrar que a atuacdo do farmacéutico € fundamental para garantir o uso
racional de medicamentos pela populacdo. Também lembramos que o acesso a
assisténcia farmacéutica é um direito de cidadania garantido em lei. Por isso, em
defesa da profissdo e do direito da sociedade de ter a assisténcia do farmacéutico nas
farmécias e drogarias, convidamos a todos para se juntarem em manifestacdo contra
a MP 653/14 — ela ameaca todos 0s avancos que os farmacéuticos e a populacéo
conseguiram ao longo dos anos.

Conselho Regional de Farmécia do Mato Grosso (CRF-MS, 2014):

Em Mato Grosso, assim que tomou conhecimento da medida proviséria que
desfigura a Lei 13.021/14 e pode tirar o farmacéutico das farméacias, o Conselho
Regional de Farmécia prontamente mobilizou profissionais e estudantes a lutarem
contra o0 ataque a profissdo e aos direitos de salde da populagdo. O presidente do
CRF-MT foi a imprensa para denunciar o lobby que levou a criagdo da MP 653/14, e
nas Ultimas horas pelo menos trés emissoras de televisdo deram visibilidade a
dendncia.

Estudantes de farmécia de Santa Catarina (ENGEPLUS TELECOM, 2014):

Alunos do curso de Farmécia Unesc promoveram uma mobiliza¢éo contra a MP
653/2014 no campus da Universidade na manhd desta segunda-feira. Os
estudantes da segunda fase de Farmacia, com apoio da coordenagdo do curso e
do Centro Académico, passaram de sala em sala mobilizando os alunos e depois
promoveram uma passeata pelo campus. A ideia é registrar tudo e repassar aos
deputados e senadores. “Nao ¢ s6 uma questdo profissional, mas sim de satde.
Esta MP é um retrocesso de mais de 30 anos, favorece o simples e puro
comércio de medicamentos e quem perde € a satide”, afirmou um aluno do curso
de Farmdcia da Unesc.

A questdo apontada pelo sindicato, Conselhos de Farmacia (CRF-SP e CRF-MS) e
estudantes universitarios remete a seguranca dos consumidores e estd relacionada a alta

prevaléncia da automedicacdo, crescente no pais e no mundo. A automedicacdo € uma forma
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comum de autoatencdo a saude, consistindo no consumo de um produto com o objetivo de
tratar ou aliviar sintomas ou doencas percebidas, ou mesmo de promover a salde,
independente da prescricao profissional (LOYOLA FILHO et al., 2002).

O ato de se automedicar ¢ um fendmeno potencialmente prejudicial a satde individual
e coletiva, pois nenhum medicamento é in6cuo (ROSSE et al., 2011). A adogdo da préatica de
retencédo de receita dos medicamentos de venda sob prescrigdo poderia ser uma medida eficaz
de coibir a automedicacdo por produtos que deveriam ser usados com supervisdo
(BORTOLON et al., 2008).

Por isso, o farmacéutico parece ser o profissional mais habilitado nesta tarefa,
independente do porte do estabelecimento e sua localidade, a fim de prestar a devida
assisténcia farmacéutica, de forma igualitaria, conforme a Lei n°® 8080/90 do SUS (BRASIL
1990).

Outro temor a respeito da MP seria 0 aumento de registros de estabelecimentos de
pequeno porte, como forma de pagar o salario mais baixo a um profissional de nivel técnico e,
desta maneira, manter seu estabelecimento licenciado pela autoridade sanitaria local. Essa
visdo foi evidenciada no site do CRF-RJ (2014).

Farmacéuticos do Rio de Janeiro frente & Lei n® 13021/14 (CRF-RJ, 2014):

A farmacéutica Angélica, que atua no ramo ha quatro anos, garante que essa medida
se for aprovada, afeta a vida de milhares de profissionais em médio prazo. "Hoje, eu
trabalho numa grande rede e ndo seria atingida, mas a medida que uma iniciativa
torna desnecessaria a presenca do farmacéutico nas pequenas drogarias, em
pouquissimo tempo, o mercado de trabalho vai estar saturado e o prejuizo na vida de
milhares de profissionais pelo pais vai ser imenso. Entéo, vamos lutar contra esse
atentado e convido para a proxima terca-feira os colegas da nossa Cidade para virem
ao Centro do Rio no intuito de se unir ao nosso Conselho nesta luta para derrubar a
MP 653", ressaltou Angélica.

Para alguns proprietérios de estabelecimentos, a lei que determina a contratacdo de
farmacéuticos deveria ser revista, a exemplo do relato do proprietario de uma farmécia de
pequeno porte, localizada em Rondonia, onde o teto salarial de farmacéutico é o maior do
pais. Por conta da nova lei, o proprietario precisou mudar o horéario de funcionamento da
farmécia haja vista que ndo teria como manter trés profissionais prestando servico no
estabelecimento (VALADARES, 2014):
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“Existem muitos problemas que acabam por dificultar a vida do empresario,
primeiro porque os profissionais saem da faculdade sem experiéncia, dai quando
chegam para trabalhar ndo tém entendimento de tudo. Acredito que eles deveriam
passar por uma residéncia antes de ir trabalhar na area. Aqui o prédio é prdprio por
isso conseguimos manter 0 negdcio, mas se fosse alugado ja teriamos desistido, um
farmacéutico ganha aqui R$ 2,5 mil, e temos que manté-los em todo o horario de
funcionamento do estabelecimento, e isso sai caro”, relatou Munaretti.

Quanto as questdes trabalhistas, surgiria uma disputa pelo mercado de trabalho com
outros profissionais de nivel técnico, que passariam a ser reconhecidos pelos Conselhos
Regionais e 6rgédos de fiscalizagdo sanitaria. Dados do Conselho Federal de Farmacia (CFF,
2014a) apontam que o Brasil conta com 200 mil farmacéuticos e estdo registradas 97 mil
farmacias e drogarias no pais. Metade das farméacias funciona irregularmente, ou seja, falta

fiscalizacdo sobre a presenca deste profissional nos estabelecimentos (CFF, 2014b).

Conclusdes e Consideragdes Finais

Vale ressaltar que a atuacdo do farmacéutico permite o controle da automedicacéo na
orientacdo do usuario na busca de uma solucdo imediata de seu aparente sintoma, no proprio
balcdo da farméacia — uma vez que o paciente “acha” que sofre de uma determinada patologia
e gue mediante ao olhar clinico do profissional farmacéutico € evidente que o medicamento
poderia piorar o quadro de seu cliente —, buscando orienta-lo para o tratamento mais adequado
de seu sintoma, apds o encaminhamento e a avaliacdo de um profissional médico.

Para os farmacéuticos de todo o pais foi essencial derrubar a MP n° 653/2014,
considerando que, além do retrocesso que o pais sofreria do ponto de vista sanitério,
considerando uma lei da década de 70, isso poderia causar o desemprego imediato de milhares
de profissionais e inviabilizaria as mais de 450 faculdades de farmécia presentes no Brasil (0
que justifica a adesdo contraria a MP por estudantes de farmacia).

A despeito da justificativa do governo em favor de pequenos estabelecimentos, pela lei
Geral do Simples Nacional ou de uma localidade distante, onde a presenca do profissional de
nivel superior poderia ser dificultada, devemos lembrar que a lei n°® 8.080/90, da criagdo do
SUS (BRASIL, 1990), garante o direito a saude de forma igualitaria, em qualquer regido ou
localidade, devendo o Estado considerar essa prerrogativa em primeiro lugar, ao invés da

guestdo econdmica e comercial, dado o porte de um estabelecimento.
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O resultado disso é que em 03 de dezembro de 2014, a MP n° 653/14 perdeu sua
validade por decurso de prazo, pois a Comissdo Mista que apreciaria e votaria o Parecer da
PM teve até 03/12/14 para votar o texto do Relator, 0 que ndo aconteceu. Sendo assim, a
matéria deixa de tramitar, ou seja, deixa de ir aos plenarios das duas Casas Legislativas por
decurso de prazo (CFF, 2014a).

Ao que parece a vitdria foi resultante da unido e da forca das manifestacdes dos CRFs,
sindicato, profissionais e estudantes de farmacia, uma vez que essa medida ndo foi bem
recebida e poderia causar um retrocesso na assisténcia farmacéutica, como um dos direitos a
salde, prevista na Lei n° 8080 de 1990 (BRASIL 1990).

Ficou evidente que no Brasil ndo ha falta de farmacéuticos, fato comprovado pelas
manifestacdes da classe sobre a polémica MP n° 653/14; o que falta na realidade é a efetiva
fiscalizacdo da presenca deste profissional, principalmente nas pequenas empresas do ramo,
distribuidas em regifes precérias onde a assisténcia farmacéutica é tdo (ou mais) importante.

Deve-se sim, garantir a execu¢do na integra da Lei n® 13.021/2014.
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