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Apelacado Civel/Reexame Necessario - Turma Espec. 1l - Administrativo e Civel

N° CNJ : 0114817-29.2014.4.02.5001 (2014.50.01.114817-8)

RELATOR : Desembargador Federal MARCELO PEREIRA DA SILVA

APELANTE : AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E OUTRO
PROCURADOR : PROCURADOR FEDERAL E OUTROS

APELADO : FARMACIA PEREIRA & SILVA LTDA

ADVOGADO : FLAVIO MENDES BENINCASA

ORIGEM : 52 Vara Federal Civel (01148172920144025001)

EMENTA: APELACAO. REMESSA. MANDADO DE SEGURANCA. ADMINISTRATIVO. PODER
DE POLICIA. ANVISA. RDC N° 67/2007. PODER REGULAMENTAR. LEGALIDADE.
PRODUTO MANIPULADO. PRESCRICAO. ESTOQUE DE PRODUTO. VENDA INTERNET.

1. A Lein®9.782/99, norma federal criadora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em seu
artigo 8°, conferiu poder regulatério a referida entidade sobre produtos e servicos de interesse a
saude publica, conforme a seguir: “Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢cos que envolvam risco a saude publica. §
1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela
Agéncia: | - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias; (...)".

2.As preparacdes isentas de prescricdo somente poderao ser iniciadas sua manipulacéo, apés
manifestacdo formal da indicacao pelo farmacéutico, nos termos da RDC n° 67/2007. destinada
a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicédo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar, NAO podendo ser objeto de estoque para exposi¢&o
elou

venda.

3.A respeito da venda do produto manipulado pela internet, considerando-se valida a exigéncia
de receita, sua apresentacdo mstra-se incompativel com a “distancia fisica” que caracteriza a
compra e venda on line (via Internet).

4. "Na colisdo entre os principios da livre iniciativa e da livre concorréncia e o principio da
protecdo a saude, deve-se dar maior efetivacdo a este. A propria Constituicdo Federal garante
este protecdo em seu art. 196. In casu, ndo se trata de anular o direito ao exercicio da atividade
econdmica, de forma a subverter a ordem imposta constitucionalmente. Na verdade, tal restricdo
se faz legitima diante de interesse publico maior, referente a protecdo a saude." (TRF-22
Regido, 62 Turma Especializada, APELACAO CIVEL 201050010134865, Des. Federal
GUILHERME CALMON NOGUEIRA DA GAMA, Julgamento em 25.09.2014)

5. Apelacbes e remessa necessaria providas.

ACORDAO
Vistos e relatados estes autos, em que sao partes as acima indicadas:
Acordam os membros da 82 Turma Especializada do Tribunal Regional Federal da 22 Regiao,
por unanimidade, dar provimento a remessa hecessaria e aos recursos de apelacao, na forma
do voto do Relator.

Rio de Janeiro, 20 de abril de 2016
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MARCELO PEREIRA DA SILVA
Desembargador Federal
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Relatorio

Trata-se de julgar remessa necessaria e recursos de Apelagdo em face da sentenga (fls. 388/398), que
concedeu parcialmente a seguranga, julgando procedente, em parte, "os pedidos autorais para autorizar a
Autora a realizar a venda, independente da apresentagdo de receita pelo consumidor, de fitoterapicos,
cosméticos e outros produtos que ndo se submetam a tal restrigdo (exigéncia de prescrigdo médica ou
farmacéutica), bem como, para autorizar a Autora a comercializar, via internet, as mercadorias indicadas",
condenando "ambas as partes ao pagamento pro rata das custas (um tergo para cada litigante) e honorarios
sucumbenciais, ora fixados em R$ 3.000,00 (para cada litigante), nos termos do 21, Paragrafo Unico, do
Cadigo de Processo Civil".

Alegou a Apelante AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, em suas razbes
recursais (fls. 404/427), que a ela "compete o controle, fiscalizagdo e regulamentacgao técnica acerca dos
produtos comercializados pela Apelada, inclusive dos cosméticos e medicamentos de uso humano,
dentre os quais medicamentos fitoterapicos", razdo pela qual editou o regulamento técnico veiculado
através da Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n° 67, de 08/10/2007, que dispbe sobre Boas Praticas de
Manipulagado de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias, cujas prescrigbes
prévias "sdo indispensaveis para a adequada protegdo do direijto a saude". Defendeu que "a atividade de
manipulagao realizada por estabelecimentos definidos como farmacias ndo se limita somente a medicamentos
" e que "as preparagbées magistrais, como uma das areas de exercicio da atividade de manipulagao,
possuem um conceito amplo e claro na legislagdo, sendo obrigatoriamente precedida de prescrigdao
elaborada por profissional habilitado e destinada a um paciente especifico".

Através do Apelo de fls. 430/440, o MUNICIPIO DE VILA VELHA alegou que "foi sucumbente quanto a
possibilidade da apelada vender produtos sem prescrigdo médica advinda de profissional habilitado (item “a”)
, inclusive pela internet (item “b”)" e que "atuag¢do do 6rgédo da Vigildncia Sanitaria municipal em
conformidade com a RDC 67/2007 editada pela ANVISA, importa salientar que as atividades desempenhadas
pelas agéncias reqguladoras remetem a edigdo de normas, fiscalizagdo, aplicagdo de sangdes, solugéo de
conflitos privados e solugdo de reclamagbes dos consumidores, de modo que as Autarquias foram criadas
justamente com o intuito de regular o exercicio de atividades econdémicas e, especificamente no caso da
ANVISA, regulamentagdo sanitaria e econémica". Por fim, defendeu que conforme entendimento
jurisprudencial, "ndo ha ilegalidade na exigéncia pela ANVISA, no exercicio do poder regulamentar que lhe foi
outorgado pela Lei n® 9.782/99, de que a manipulagdo de cosméticos e novos alimentos se dé de modo
individualizado mediante a apresentagdo de prescricdo médica, conforme prevé a RDC n° 67/2007" e que,
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caso seja afastada a regra prevista no RDC 67/2007, "a remessa dos autos a anélise e julgamento do Orgéo
Especial é medida que se impbée com fulcro nos arts.12, VII, art. 166, ambos do RITRF 2?2 Regido, art.97 da
Constituicdo Federal e Sumula Vinculante n° 10, considerando a clausula de reserva de plenario para a
questao de afastamento da norma no ordenamento juridico patrio".

As apelagbes foram recebidas no efeito devolutivo (fl. 442), ndo tendo sido apresentadas contrarrazbes
pela parte Apelada (certidao a fl. 446).

O Ministério Publico Federal, por meio de seu parecer de fls. 455/462, opinou pela manutengao parcial
da sentenga, ao entendimento de "ndo haver irregularidade quanto a necessidade de apresentagao de receita
para a manipulagdo de medicamentos, ressalvadas as hipoteses especiais acima aludidas", (...) "devendo,
assim, prevalecer o interesse publico visando ao resguardo da saude da populagdo". Defendeu, "entretanto, a
sentenga merece ser mantida no tocante a ndo vedagdo a venda de produtos cosméticos e fitoterapicos
manipulados pela internet. Ndo é possivel vislumbrar prejuizo e empecilho algum a venda de tais bens por
meio digital, principalmente frente a era tecnolégica vivenciada, com novas facilidades descobertas e
produzidas a todo momento". Por fim, ressaltou que, "caso esta Turma delibere por manter a sentenga em
qualquer extensdo deverd afetar o julgamento da questao ao Orgdo Especial desta Corte para declaragdo
efetiva e inequivoca da alegada inconstitucionalidade, nos termos do artigo 97 da Constituicdo Federal, diante
dos termos da Sumula Vinculante n. 10 do Supremo Tribunal Federal".

E o relatério. Pego dia para julgamento.

MARCELO PEREIRA DA SILVA
Desembargador Federal
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VOTO

Conforme relatado, trata-se de julgar Recurso de Apelacdo em Mandado de Seguranca
interposto em face de sentenca que concedeu parcialmente a seguranca, julgando procedente,
em parte, "os pedidos autorais para autorizar a Autora a realizar a venda, independente da
apresentacdo de receita pelo consumidor, de fitoterapicos, cosméticos e outros produtos que
ndo se submetam a tal restricdo (exigéncia de prescricdo médica ou farmacéutica), bem como,
para autorizar a Autora a comercializar, via internet, as mercadorias indicadas", condenando "
ambas as partes ao pagamento pro rata das custas (um terco para cada litigante) e honorarios
sucumbenciais, ora fixados em R$ 3.000,00 (para cada litigante), nos termos do 21, Paragrafo
Unico, do Codigo de Processo Civil".

No que concerne ao objeto da demanda, verifica-se que a ANVISA editou o regulamento
técnico veiculado através da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 67, de 08/10/2007,
que dispOe sobre Boas Praticas de Manipulacao de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias.

Primeiramente, é preciso destacar que a Lei n°® 9.782/99, que, dispbs o marco regulatério que
definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a ANVISA,assim dispds:

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de acfes definido
pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exergcam atividades de regulagdo, normatizacdo, controle e
fiscalizacdo na &rea de vigilancia sanitéria.(...)

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

[l - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;
(...)

Art. 4° A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado
de suas atribuigdes. (...)
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Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacéo,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacao de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execuc¢ao do disposto nos incisos Il a
VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; (...)

Ill - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acdes de vigilancia sanitaria; (...)

XV - proibir a fabricagcao, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacao de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;
()

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagcdo sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacédo, desinfec¢cdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial e por  imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagndstico e terapia,

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou néo do tabaco;
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela
Agéncia, agueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia,
os realizados em regime de internacdo, os servi¢cos de apoio diagnéstico e terapéutico,
bem como aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de producédo dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacédo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigcos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacéao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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8 50 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas
entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

8 60 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que
impliquem risco a saude da populacéo. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

8 70 O ato de que trata 0 8§ 6a devera ser publicado no Diario Oficial da Unido. (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 8° Consideram-se servigos e instalacées submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria
aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes
aduaneiras e terminais alfandegados, servi¢cos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Posteriormente, o Decreto n° 3.028/99 aprovou o regulamento da ANVISA e nele previu:

Art. 3° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucao do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2°da Lei n®9.782, de 1999, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

Ill - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acdes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;(...)

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao; (...)

XIl - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle,
importacao, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servicos
relativos a saude, em caso de violacéo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;
XIIl - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violagcao da legislagcédo pertinente ou
de risco iminente a saude;

XIV - cancelar a autorizagao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de
violacdo da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que
compBem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e
farmacologica;

XVII - promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia; (...)

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 4°
deste Regulamento, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude; (...)

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacgao técnico-
cientifica nacional e internacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei; (...)

Art. 4° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
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fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacédo, desinfec¢cdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem,;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagndstico e terapia,

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou néo do tabaco;
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia,
agueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados
em regime de internacao, os servi¢cos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles
gue impliqguem a incorporacéo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases de seus processos de producéo dos bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacédo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigcos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacéao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Segundo a autora, a RDC 67/2007 da ANVISA extrapolou o campo regulamentar, configurando-
se, no seu entender, em verdadeiro "regulamento autébnomo"”, ferindo 'os principios
democratico, da separacao dos poderes, da legalidade estrita e da igualdade'. Sustenta, a
reforcar sua tese, que o art. 1° IV da Resolugcao 467/2007 e artigo 9° da Resolucédo 477/2008,
ambas do Conselho Federal de Farmacia, permitem a manipulacdo, o manuseio a dispensa e a
comercializacdo de medicamentos ou outros produtos farmacéuticos magistrais isentos de
prescricdo, como, na hipétese, os fitoterapicos.

No entanto, ndo se denota qualgquer extravasamento da competéncia regulamentar da ANVISA,
guanto ao uso, manipulacéo, estoques e venda no varejo dos fitoterapicos, tendo a referida
agéncia reguladora praticado seu exercicio do poder regulamentar, mormente diante do
disposto no ja citado 8§ 4° do art. 8° da Lei que veio a institui-la:
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'§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.'

A respeito da regulamentacéo estabelecida, cabe destacar as ponderacgdes feitas pela ANVISA
as fls. 331/353:

Tendo em vista o disposto na Resolucdo RDC N° 67/2007, constata-se que a
atividade de manipulacéo realizada por estabelecimentos definidos como
farmacias ndo se limita somente a medicamentos. Nesse sentido, merecem
destaque as seguintes definicbes contidas na Resolucéo citada:
Farmacia: estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacao e o de atendimento privativo
de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica.
Manipulacéo: conjunto de operac¢des farmacotécnicas, com a finalidade de
elaborar preparacdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano.
Preparacao: procedimento farmacotécnico para obtencdo do produto
manipulado, compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a
manipulacéo, fracionamento de substancias ou produtos industrializados,
envase, rotulagem e conservacéo das preparacgoes.
Preparacdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado, destinada a um paciente
individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicédo, forma
farmacéutica, posologia e modo de usar.(grifo nosso)
Preparacdo oficinal: é aguela preparada na farmacia, cuja formula esteja
inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais
reconhecidos pela ANVISA.
(trecho da RDC 67/2007)
Salienta-se que a Anvisa nao exige que somente sejam aviadas preparacoes
manipuladas mediante a apresentacéo de prescricdo médica. A RDC 87/2008, que
altera os itens 5.17.1 e 5.17.2 da RDC 67/2007 deixa claro que os profissionais
aptos a prescreverem formulas magistrais, sdo os legalmente habilitados pelos
respectivos conselhos profissionais e ndo somente os médicos.
5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os codigos dé
seus respectivos conselhos profissionais, sdo 0s responsaveis pela
prescricao das preparacfes magistrais de que trata este Regulamento
Técnico e seus Anexos. (trecho da RDC 87/2008)
Vé-se, assim, que as preparacdes magistrais, como uma das areas de exercicio da
atividade de manipulacédo, possuem um conceito amplo e claro na legislacéao,
sendo obrigatoriamente precedida de prescricao elaborada por profissional
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habilitado e destinada a um paciente especifico. Observando estas duas
condicdes, torna-se impossivel a preparacao prévia e a exposicdo destas
preparacdes, uma vez que tais atos precisam ser precedidos da prescricao do
profissional habilitado e pela prépria existéncia de um paciente, que ira receber tal
prescricao individualizada, seja a formula destinada para fins de embelezamento,
cosmeético ou curativo, medicamentoso.

Cumpre esclarecer gue com a preparacao prévia e a exposicdo a venda, a
Farmécia de Manipulacdo perde seu conceito, sua razdo de ser, visto ser o
estabelecimento destinado a manipulacédo de preparacdes individualizadas, Unicas,
nas quais os componentes, a dosagem de cada componente, 0s excipientes e a
forma farmacéutica da preparacdo podem vir a ser ajustados de acordo com a
particularidade do paciente e as necessidades de tratamento identificadas pelo
prescritor. Nesse contexto, a preparacado prévia e a manutencdo de estoques
representariam verdadeiro exercicio de adivinhacdo, em que a Farmacia, sem
conhecer o paciente e sem conhecer suas necessidades individualizadas, ja tem
para 0 mesmo uma preparacao reservada.

Conforme observado, a exposicdo de produtos manipulados, é
expressamente vedada pela Resolucdao RDC N° 67/20007, nos termos do item
5.14, in verbis:

5.14. N&o é permitida a exposicao ao publico de produtos manipulados, com
0 objetivo de propaganda, publicidade ou promocéao. (trecho da RDC
67/2007)
A producdo em larga escala de preparacdes magistrais (medicamentos,
fitoterapicos e cosméticos) visando a manutencao de estoques para exposicao
e/ou venda, configura producédo industrial, sendo esta vedada as Farmacias e
dependente de autorizacdo para este fim especifico, conforme art. 2°, da Lei
6.360/1976, e cumprimento de regulamentacbes especificas de BPFs (Boas
Praticas de Fabricacdo), como por exemplo as dispostas na Portaria SVS/MS n°
348/1997 (BPFs de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes) e RDC
N° 17/2010 (BPFs de Medicamentos e Fitoterapicos), com exigéncias de nivel
flagrantemente diversos.
Art. 2° - Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.(trecho da Lei 6360/76)

Impende ressaltar que, conforme previsto em legislacdo RDC N° 138/2003, por
meio da qual é regulamentada a Lista de Grupos e IndicacGes Terapéuticas
Especificadas (GITE), todos os medicamentos cujos grupos terapéuticos e
indicacdes estejam descritos, sdo de livre venda, ou seja, livre indicacdo do
farmacéutico magistral ao usuario, cliente da farmacia, visto que o papel do
farmacéutico enquanto “indicador” esta devidamente estabelecida na Resolucao
CFF N° 546/2011 (Disp6e sobre a indicacado farmacéutica de plantas medicinais e
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fitoterapicos isentos de prescricao).
Art. 1° Todos os medicamentos cujos grupos terapéuticos e indicacdes
terapéuticas estdo descritos no Anexo: Lista de Grupos e Indicacfes
Terapéuticas Especificadas (GITE), respeitadas as restricdes textuais e de
outras normas legais e regulamentares pertinentes, sdo de venda sem
prescricdo médica, a excecdo daqueles administrados por via parenteral que
sdo de venda sob prescricdo médica. (trecho da RDC 138/2003)

Considerando a RDC N° 87/2008, RDC N° 138/2003 e Resolucdo CFF N°
546/2011, acima descritas, conclui-se que, no caso das preparacdes isentas de
prescricdo, podera o profissional farmacéutico responsavel indicar ao consumidor
preparacao que se enquadre em sua necessidade especifica, mas somente podera
ser iniciada sua manipulacdo, ap6s manifestacdo formal da indicacédo pelo
farmacéutico, nos termos da RDC n° 67/2007, ndo havendo assim a formacéo de
estoques. Frisando que embora possa haver uma lista de substancias ou classes
terapéuticas isentas de prescricdo, no caso das preparacbes magistrais em
farmacias, essa isencdo deve passar necessariamente pelo farmacéutico que
promove dessa forma a indicacdo da preparacdo magistral ao usuario/cliente da
farmacia. Nos demais casos, em que ndo houver dispensa da necessidade de
prescricdo médica, ndo é permitido ao farmacéutico a indicacéo.
Observe-se, ademais, que a Resolucdo RDC n° 67/2007 prevé hipoteses de
manutencdo de estoques em Farmdécias, 0s quais sao limitados, porém, as
matérias-primas, as preparacdes oficinais e as bases galénicas.
7.4.7. A farmacia devera realizar o controle de estoque das matérias-primas
registrando as entradas e saidas de cada uma delas. (...) 10.1. A farmacia
pode manipular e manter estoque minimo de preparacdes oficinais
constantes do Formulario Nacional, devidamente identificadas e de bases
galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do
estabelecimento, desde que garanta a qualidade e estabilidade das
preparacgoes.
No caso das preparacdes oficinais, como inferido da definicdo de tal modalidade
de preparacédo, ha observancia as formulas constantes do Formulario Nacional
(Atualmente estabelecido pela RDC N° 67/2011 - Formulario Nacional - 22 edicao),
razao pela qual é permitida a manutencdo de estoque minimo. Ja as bases
galénicas e as matérias-primas, por sua natureza, serdo mantidas em estoque por
constituirem substancias ou produtos utilizados como base para manipulacédo das
formulas indicadas na prescricdo, sem serem dispensadas diretamente aos
consumidores.
Dessa maneira, a producdo em larga escala de preparacdes magistrais
(medicamentos, fitoterdpicos e cosméticos) visando a manutencédo de estoques
para exposicdo e/ou venda, configura producéo industrial, sendo esta coibida as
Farmacias e dependente de autorizacdo para este fim especifico, conforme art. 2°,
da Lei 6.360/1976.
Toda preparacédo magistral deve ser precedida de uma prescricdo de profissional
habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes
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sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar, NAO podendo ser
objeto de estoque para exposicado e/ou venda.

Nas hipoteses de preparacfes isentas de prescricdo, podera o profissional
farmacéutico responsavel indigitar ao consumidor a preparacéo que se enquadre
em sua necessidade especifica, mas somente sera iniciada sua manipulacao, apés
manifestacdo formal da indicacdo pelo farmacéutico, nos termos da RDC n°
67/2007, inexistindo a formacao de estoques.

Vé-se que as restricbes normativas estabelecidas pela ANVISA estdo em harmonia
com as normas constitucionais e infraconstitucionais (Lei 6.360/1976 e Lei
5.991/73).

A respeito da venda do produto manipulado pela internet, aplica-se 0 mesmo raciocinio exposto
acima, de forma que a exigéncia de receita médica, cuja apresentacdo, por sua vez, €
incompativel com a “distancia fisica” que caracteriza a compra e venda on line.

Por outro lado, "na colisdo entre os principios da livre iniciativa e da livre concorréncia e o
principio da protecdo a saude, deve-se dar maior efetivacdo a este. A prépria Constituicédo
Federal garante este protecdo em seu art. 196. In casu, nao se trata de anular o direito ao
exercicio da atividade econémica, de forma a subverter a ordem imposta constitucionalmente.
Na verdade, tal restricdo se faz legitima diante de interesse publico maior, referente a protecéo
a saude." (TRF-22 Regido, 62 Turma Especializada, APELACAO CIVEL 201050010134865, Des.
Federal GUILHERME CALMON NOGUEIRA DA GAMA, Julgamento em 25.09.2014)

Em face do exposto, DOU PROVIMENTO aos recursos e a remessa, para, reformando a
sentenca, julgar improcedente os pedidos.

Condeno a parte autora ao pagamento de honorarios sucumbenciais, estes fixados em
R$1.000,00 (mil reais), na forma do art. 20, 84° do CPC.

E como voto.

MARCELO PEREIRA DA SILVA
Desembargador Federal
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