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PARECER CREMEC n.” 23/2011
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PROCESSO-CONSULTA - Protocolo CREMEC n° 4793/2011

ASSUNTO - Armazenagem e Dispensaciao de psicotrépicos e medicamentos controlados
em Unidade de Satide sem farmacéutico responsavel técnico.

PARECERISTA - Conselheira Valéria Goes Ferreira Pinheiro

EMENTA - De acordo com a legislagao
vigente € obrigatério para a armazenagem e
dispensacdo de psicotrépicos e outros
medicamentos de controle especial que a
Unidade de Satide disponha de Farmicia e
Farmacéutico responsavel técnico.

DA CONSULTA

Em 03/06/2011, foi protocolada, sob o n° 4793, solicitagdo de parecer sobre a legalidade de um
Posto de Satide do PSF armazenar e dispensar psicotropicos e outros medicamentos de controle
especial, sem a presenga de um farmacéutico, e quando existe Centro de Atencdo Psicossocial
(CAPS) no municipio.

DO PARECER

Para responder a questio colocada consultamos o Grupo de Prevenciao ao Uso Indevido
de Medicamentos (GPUIM) da Faculdade de Farmacia, Odontologia e Enfermagem —
FFOE - Universidade Federal do Ceara, servi¢co abalizado que tem subsidiado acdes no
Estado do Ceard, no que se refere ao acesso a medicamentos e ao seu uso adequado.

A resposta abaixo transcrita foi gentilmente enviada pela Dra. Ana Claudia de Brito
Passos — farmacéutica do CIM/UFC, apés revisdao da Profa. Dra. Mirian Parente Monteiro —
coordenadora do CIM/UFC.
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RESPOSTA

De acordo com a Portaria 344/98 de 12 de Maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, ressalta-se a necessidade da
responsabilidade técnica do farmacéutico para esta atividade, conforme o disposto no
capitulo VII, artigo 67.

DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes nos
estabelecimentos, deverao ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsdvel, quando se tratar de
inddstria farmoquimica.

De acordo com o Decreto 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para execucao
da Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdao de farmacéutico, e
da outras providéncias, no seu artigo 1° cita que:

Art. 1° S3o atribuicdes privativas dos profissionais farmacéuticos:

I - desempenho de func¢des de dispensagdo ou manipulacdo de férmulas magistrais e
farmacopéicas, quando a servico do publico em geral ou mesmo de natureza privada;

IT - assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que tenham
indicacdes e/ou acdes terapéuticas, anestésicos ou auxiliares de diagndstico, ou capazes
de criar dependéncia fisica ou psiquica;

b) érgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem
controle e/ou inspe¢ao de qualidade, andlise prévia, andlise de controle e andlise fiscal de
produtos que tenham destinacdo terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagndsticos ou
capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica;

c) 6rgdos, laboratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se pratiquem
extracdo, purificacdo, controle de qualidade, inspecdo de qualidade, andlise prévia,
andlise de controle e andlise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e
mineral;

d) depésitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;

Art. 3° As disposicoes deste Decreto abrangem o exercicio da profissao de farmacéutico no
servico publico da Unido, dos Estados, Distrito Federal, Territorios, Municipios e respectivos
orgdos da administragao indireta, bem como nas entidades particulares.
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De acordo com a Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, em seu artigo 6°:

Art. 6° - A dispensacao de medicamentos € privativa de:
farmAcia;

drogaria;

posto de medicamento e unidade volante;
dispensario de medicamentos;

go o

Cap IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

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

§ 1° - A presenca do técnico responsdvel serd obrigatéria 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.

De acordo com a Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislacdo
sanitdria federal, estabelece as sanc¢des respectivas, e dd outras providéncias.

Art 10 — Sao infracoes sanitarias:

Item IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender,
ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e
aparelhos que interessem a saide publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacdes
do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdi¢ao, cancelamento do registro, e/ou multa;

CONCLUSAO

Pelo exposto conclui-se a principio que a dispensacdo de medicamentos de controle
especial ndo € exclusiva dos Centros de Atengdao Psicossocial (CAPS), portanto nao ha
ilegalidade no fato de um Posto de Saude do PSF armazenar e dispensar tais medicamentos.
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Contudo deve ser ressaltado que de acordo com a legislacdo vigente € obrigatério para a
armazenagem e dispensacdo de psicotrépicos e outros medicamentos de controle especial que a
Unidade de Sauide disponha de Farmicia e Farmacéutico técnico responsdvel. Em caso de
descumprimento desta norma, a Vigilancia Sanitdria do Estado e/ou municipio deverda ser
comunicada a fim de tomar as medidas cabiveis.

Este € o parecer, salvo melhor juizo.

Fortaleza, 19 de agosto de 2011

Conselheira Valéria Goes Ferreira Pinheiro
Parecerista

LEGISLACAO PERTINENTE

e Portaria 344/98 de 12 de Maio de 1998
e Decreto 85878 de 7 de abril de 1981
o Lei 6437 de 20 de agosto de 1977

o Jei5991 de 17 de dezembro de 1973



