-

M{NESTER[O PuBLIC{;} PROMOTORIA DE JUSTICA DE BREVES - 1° CARGO
DO ESTADO DO PARA

TERMO DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA

Aos dezoito dias do més de maio do ano de 2018, as 10:00h.
Compareceram a esta Promotoria de Justica, onde presentes se fizeram, de um lad
o Ministério Publico do Estado do Para, neste ato representado pela Promotora
de Justica GABRIELA RIOS MACHADO, da 12 Promotoria de Justica de Breves,
doravante designado COMPROMITENTE, de outro lado, a Divisio de Vigilancia
Sanitaria, neste ato representada pelo coordenador da Vigilancia Sanitaria, Sr.
Nilton Sardinha Costa, doravante denominado 1° COMPROMISSARIO; a Secretaria
de Saude, neste ato representada pelo Secretéric de Sadde, Sr. Amaury de Jesus
Soares da Cunha doravante denominado 2° COMPROMISSARIO e, finalmente, o
Consetho Regional de Farmacia do Estado do Para, Pessoa Juridica de direito
PUBLICO, CGC/MF 049246180001-43, sediado na Av. Almirante Barroso, n® 788,
Belém-PA, neste ato representado por seu Presidente DANIEL JACKSON
PINHEIRO COSTA, brasileiro, domictllado na cidade de Belém - PA, no enderego do
proprio Consetho Regional, dcravante denominado 3°_ COMPROMISSARIO: para
firmar o presente Termo de Ajustamento de Conduta, nos seguintes termos e

pelas razbes que seguem:

Considerando que a saude é um direito de todos e dever do
Estado, e que deve ser garantida mediante politicas sociais e econdmicas, sendo de
relevancia pablica as agdes e servicos de satide (arts. 196 e 197 da CF/88);

Considerando que & fungio institucional do Ministério Publico
zelar pelo efetive respeito aos servicos de felevéncia publica, aocs direitos
assegurados na Constituicdo Federal, em especial 3 satde, promovendo as medidas
necessarias a sua garantia (art. 129, 1l, da CF/88);

Considerando a Legislagdo Sanitaria Federal, em especial a
Lei n°® 5.991/73 e o Decreto n® 74.170/74, Lei n® 6.360/76 e o Decreto n° 79.004/77,
Lei n® 8.078/90, a Portaria/MS n° 802/98, a Portaria/MS n°® 344/98, as Resoluces
ANVISA n° 328/99 e n° 391/89, RDC 44/08 E A LE! DO MEDICAMENTO
GENERICO 9787/99 que definem os critérios técnicos a que ficam submetidas
farmacias e drogarias, no que se referem as instalagtes, equipamentos, assisténcia
técnica e boas praticas de dispensagdo, autoriza¢iio de funcionamento,
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comercializacdo de medicamentos sujeitos a regime especial de controle E A
INTERCAMBILIADADE DE MEDICAMENTOS GENERICOS: |

Considerando que ha indicios de descumprimento de algun
dispositivos legais por diversas farmacias do municipio de Breves, principaimente
quanto & presenga de farmacéutico, como responsavel técnico nas farmécias e
drogarias durante todo o horario de funcionamento, previstos no artigo 15 § 1° da lei
5.991/73 e no art. 5° da Lei 13.021/14, sem olvidar gque a salde & um direito de
todos e dever do Estado, e que deve ser garantida mediante politicas sociais e
econdmicas, sendo de relevancia plblica as agbes de servicos de salde (arts. 196 e
197 da CF/88);

Considerando que a presenca de farmacéutico nos
estabelecimentos & fator que contribui para reduzir a automedicacio, levando por
conseguinte a uma maior eficicia das terapias medicamentosas prescritas;

Considerando que a oferta faci e frresponsavel de
medicamentos conduz a um consumo exagerado dos remédios, com graves
consequéncias & satide publica, como o aumento da resisténcia bacteriana causada
pelo consumo inadequado de antibisticos; _

Considerando que a responsabilidade técnica e 2
dispensacio de medicamentos & atribuigo privativa do Farmacéutico de acordo
com o Decreto Lei 85.878/81 e art. 5° da Lei 13.021/14;

Considerando que cumpre ao Conselho Regional de
Farmécia, expedir documento que comprove a habilitagdo do responsavel técnico,
requisito indispensavel para a concessdc da licenga para funcionamento dos
estabelecimentos de que trata a Lei 5.991/73 nos termos do artigo 22 e 23 deste
dispositivo legal;

Considerando que a fiscalizagdo dos medicamentos inclui-se
entre as atribuiges do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, composto pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —~ ANVISA, pelo Departamento de Vigilancia
Sanitaria do Estado do Para — DVS e pela Divisao de Vigilancia Sanitaria de Breves -
DEVISA;

Considerando que os dispositivos da Lei n® 8.078, de 11 dei\.
setembro de 1990, que estabelece normas de protecdo e defesa do consumidor.
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/
matéria de ordem publica e interesse social, dispée como direitos basicos id

consumidor, entre outros, o direitc de protecdo & vida, & salde e a seguranca coi\tra
0s riscos provocados por préticas no fornecimento de produtos e sew?g;‘oisj
considerados perigosos ou nocivos: educagio e divulgagdo sobre produtos e
servigos: informagdc adeguada e clara sobre diferentes produtos e servigos, com
especificagéo correta de quantidade, caracteristicas, composigao, qualidade e pre¢o,
bem como sobre os riscos que apresentem; protegio contra a publicidade enganosa
e abusiva, métodos comerciais coercitivos ou deslea:s e efetiva prevencio e
reparagio de danos, individuais, coletivos e difusos (art. 8° incisos I, 11, lil, Ve VI da
Lei 8.078/90);

Considerando, ainda, que ¢ atribuicio do Ministério Publico
fiscalizar a politica estadual de defesa do consumidor;

Firmam o presente Termo de Ajustamento de Conduta, que
tem aplicagdo aos estabelecimentos farmacéuticos ja em funcionamento no
Municipio, com base no que dispbe ¢ artigo 5° § 6° da Lei 7.347/85 {Lei da Acéo
Civil Pablica) e 113 da Lei 8.078/90 (Cédigo de Defesa do Consumidor),
comprometendo-se a envidar esforgos e agir visando o pleno éxito do agui pactuado,
obedecido ao seguinte:

PRIMEIRA CLAUSULA - A Secretaria de Satde do Municipio de Breves, por seus
orgéos de Vigilancia Sanitaria e o Conselho Regional de Farmacia do Estado do
Para no ambito de suas atﬁbuigées, obrigam-se a fiscalizar e a exigir das drogarias
ja em funcionamento no Municipio que cumpram a legislacéo federal que determina
a assisténcia de farmacéutico responsavel técnico inscrito no CRF, & a sua presenca
no estabelecimento conforme abaixo descrito: '

a) ANO 2018 — g partir de 01 de junho de 2018, A CARGA HORARIA
MINIMA de assisténcia farmacéutica SERA DE 02 (duas) HORAS
DIARIAS e ¢ compartilhamento de farmacias e drogarias serd permitido
desde que o farmacéutico possua horério disponivel em certiddo emitida

pelo Conselho Regional de Farmécia do Estado do Para,;

b) ANO 2019 - a partir de 01 de janeiro de 2019, A CARGA HORARI
MINIMA de assisténcia farmacéutica SERA DE 04 {quatro) HORAS
DIARIAS e o compartithamento de farmédcias e drogarias serd permiti
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desde que o farmacéutico possua horario disponivel em certiddo emit ‘
pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parg; §

c) ANQ 2020 ~ az partir de 01 de janeiro de 2020, A CARGA HORAI%!A
MINIMA de assisténcia farmacéutica SERA DE 08 (seis) HORAS DIARIA
€ 0 compartilhamento de farmacias e drogarias sera permitido desde que

o farmacéutico possua horario disponivel em certiddo emitida pelo
Consetho Regional de Farmacia do Estado do Para:

d) ANO 2021 - a partir de 01 de janeiro de 2021, A CARGA HORARIA
MINIMA de assisténcia farmacéutica SERA DE 08 {oito) HORAS DIARIAS
¢ 0 compartilhamento de farmécias e drogarias sera permitido desde que
o farmacéutico possua horario disponivel em certiddo emitida pelo
Conselho Regional de Farméacia do Estado do Para;

e) ANO 2022 - a partir de 01 de janeiro de 2022, a assisténcia farmacéutica

SERA INTEGRAL durante todo o periodo de funcionamento da farmacia e
drogaria.

Paragrafo Unico - No periodo de 06 (seis) meses, a contar da assinatura deste
Termo de Ajuste, o Orgéo de Vigilancia Sanitaria e Conselho Regional de Farmacia,
comprometem-se a fiscalizar e a exigir das farmacias e drogarias que mantenham
avisp ao publico, em local e modo que assegure facil leitura, acerca do horario de
permanéncia do farmacéutico no estabeiecimento, de acordo com o horaric minimo
estabelecido nos itens “a”, “b”, e “¢” da Primeira Clausula.

SEGUNDA CLAUSULA — A comercializaggo de medicamentos sujeitos a regime
especial de controle e de medicamentos fracionados somente pode ser efetuada
durante o periodo em que o farmacéutico se encontre presente no estabelecimento
e ainda mediante Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE ~ expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, BEM COMO A
INTERCAMBIALIGADE DE MEDICAMENTOS GENERICOS CONFORME LE|

9787/99; Z\
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Paragrafo Unico — A fiscalizagédo do cumprimento do disposic na Segunda Clausu

fica a cargo da Divisao de Vigilancia Sanitaria do Municipio ressalvando-se ¢ dto
privativo da fiscalizagsio por famacautico nestes estabelecimentos nos termos do |
Decreto Lei 85.878/81; J

TERCEIRA CLAUSULA - Novos estabelecimentos farmacéuticos e congéneres,
berm como a abertura de filiais dos ja existentes, dado o carater de excepcionalidade
do periode de tolerdncia estabelecido na Primeira Clausula, somente serdio
autorizados pela Diviséo de Vigilancia Sanitaria e pelo Conselho Regional de
Farmacia se adequados a legislacéo federal pertinente, que prevé a permanéncia de
farmacéutico durante todo o horério de funcionamento do estabelecimento;

QUARTA CLAUSULA - Os Orgaos de Vigilancia Sanitaria s6 emitirdo e revalidarsio
alvara sanitario para os estabelecimentos farmacéuticos que comprovarem o
oferecimento de assisténcia farmacéutica na forma da Primeira Clausula, itens “a”,
D", e “c* e que apresentem o certificado de regularidade expedido pelo CRF, sem
prejuizo das dernais condigées previstas em lei;

Paragrafo Unico — Fica estabelecido o prazo de 80 {noventa) dias a contar da
assinatura do presente Termo de Ajustamento para que os estabelecimentos
farmacéuticos obtenham junto ao érgéo de vigilancia sanitaria o alvaré sanitario,
prorrogando, por conseguinte, a validade das atuais licengas vincendas.

QUINTA CLLAUSULA - Fica salientado que a alteragdo de qualquer disposicéo legal
relativa as questbes tratadas neste termo importa em nova andlise dos itens,
ressalvando, independentemente dessa hipdtese, reunidio anual para eventuais
adequagdes;

SEXTA CLAUSULA - Os érgios signatérios deverdo buscar condigdes visando
operacionalizar as cldusulas do presente Termo de Ajuste, comprometendo-se em
promover uma ampla campanha de divulgacdc acerca da importancia do
cumprimento das clausulas deste ajuste; 4
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SETIMA CLAUSULA -~ Os técnicos da Vigilancia Sanitéria levarao ao conhecime
do CRF/PA qualquer iregularidade constatada quanto ao desempenhe dos
responsaveis técnicos; \ \J

j a0

OITAVA CLAUSULA - 0O orgéo de Vigilancia Sanitaria obriga-se a inspecionar, no
minimo, 02 (duas) vezes por ano, cada um dos estabelecimentos que estejam em
sua area de atuagdo - com profissionais farmacéuticos em suas equipes,
evidenciada pelo disposto no art. 19, ill, do Decreto 85.878/81, assim como reforcado
por decisao judicial proferida pelo STJ {REsp n® 1452568/SC).

NONA CLAUSULA - A Secretaria de Salde do Municipio de Breves, por seus
orgéos de Vigilancia Sanitaria e o Conselho Regional de Farmiacia do Estado do
Para no &mbito de suas atribuigées, obrigam-se a fiscalizar e a exigir das drogarias
ja em funcionamento no Municipio, bem como daquelas que venham a instalar-se no
future, que cumpram a legisiagdo federal (Lei n° 12.305/10) que determina o
descarte apropriade de medicamentos vencidos.

Paragrafo Unico — Para tanto, os proprietarios das drogarias manterso em seus
estabelecimentos recipientes apropriados para o descarte (descartdmetros), dentro
das especificagbes previstas pelo Conselho Regional de Farmécia. Os
medicamentos serdo recolhidos pela Secretaria Municipa!l de Salde, através de seu
orgéo de Vigilancia Sanitaria.

DECIMA CLAUSULA - A qualquer tempo, o presente Termo de Ajustamento de
Conduta podera ser revisto;

DECIMA PRIMEIRA CLAUSULA - DA PENALIDADE PELO DESCUMPRIMENTO
DOS COMPROMISSOS AVENGCADOS:

O descumprimento de quaisquer das clausulas aqui pactuadas
implicard na remessa do Procedimento Administraiivo e das pegas de informacio
que o compbem as Promotorias de Justica de Breves, para apuracdo de
responsabilidades dos agentes envolvidos, sem prejuizo do pagamento de muita de
R$ 25.000.00 (vinte e cinco mil reais) por més ou fragdo do més ao compro;nissérfo
que der causa ac retardamento ou inexecuc¢do, a ser recolhida ao Fundg’Estadual
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de Direitos Difusos efou para o Fundo Municipal de Salde, de acordo é
orientagéio do Ministério Publico;

DECIMA SEGUNDA CLAUSULA — DO FORO:

As partes elegem como foro competente para a resolugdo de
eventuais controvérsias acerca do cumprimento do presente Termo de Ajustamento
de Conduta o da 12 Vara da Comarca de Breves, privativa dos feitos contra a
Fazenda Puablica.

Apbs lido e achado de acordo e estando as partes justas e
acordadas, alertadas para a validade do presente TERMO DE AJUSTAMENTO DE
CONDUTA como titulo executivo, nos termos do que dispde o art. 5°, § 6° da Lei n°
7.347, de 24 de jutho de 1985, vai o presente devidamente assinado pelos seus
representantes, em 04 (quatro) vias de igual teor e forma, para que assim surtam os
seus juridicos efeitos.

Este TERMO produzira efeitos legais a partir de sua
celebragéo, ficando sua fiscalizagdo a cargo das Promotorias de Justica de Breves
com atribuicdo para tanto. _

. Gt
A RIOS MACHADO
OMOTOR(A) DE JUSTICA
COMPROMITENTE

- .
SR, N@%RDINH OSTA

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITAigJA
1 COMPROMISSARIO o

0
SR. AMAURI DE JESD I)A 3 ; \
SECRETARIA DE sguag S
2 COMPROMISSARS >’

>,
DR. UANIEL JACKSON PI o cosm
CONSELHO REGIONAL DE FARMAGH DO ESTADO DO PARAss
COMPRQO }S ARIO
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Aos dezoito dias do més de maio do ano de 2018, as
10:00h, compareceram a esta Promotoria de Justica, onde presentes se
fizeram, de um lado, o Ministério Piblico do Estado do Para, neste ato
representado pela Promotora de Justica GABRIELA RIOS MACHADO, da 12
Promotoeria de Justiga de Breves, doravante designado COMPROMITENTE, de
outro lado, a Divisdo de Vigilancia Sanitaria, neste ato representada pelo
coordenador da Vigilancia Sanitaria, Sr. Niiton Sardinha Costa, doravante
denominado 12 _COMPROMISSARIO: a Secretaria de Salde, neste ato
representada pelo Secretdrio de Salde, Sr. Amaury de Jesus Soares da Cunha
doravante denominado 2° COMPROMISSARIO e, finalmente, o Conselho
Regional de Farmicia do Estado do Para, Pessoa Juridica de direito
PUBLICO, CGC/MF 049246190001 -43, sediado na Av. Almirante Barroso, n°
788, Belem-PA, neste ato representado por seu Presidente DANIEL JACKSON
PINHEIRO COSTA, brasileiro, domiciliado na cidade de Belém - PA, no
enderego do préprio Conselho Regional, doravante denominado 3°
COMPROMISSARIO; para firmar o presente Termo de Ajustamento de
Conduta, consoante anexo.

Na oportunidade, também compareceram os proprietarios
de farmacia do Municipic de Breves, que, acompanhando a reunido que
culminou na assinatura do Temmo, ficaram cientes de seus termos,
comprometendo-se em observar suas clausulas.

FARMACIA RESPONSAVEL PELO ASSINATURA
ESTABELECIMENTO
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