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RESUMO

O objetivo deste artigo € avaliar o e-commerce das farmacias de manipulacéo.
Abordar-se-do0 mesmo que de forma sucinta a definicho do e-commerce e
como surgiu sua regulamentacdo no Brasil em relagdo as farmacias de
manipulacdo. Foi imperioso destacar o crescimento elevado do mercado virtual
e como trouxe facilidade e comodidade ao consumidor para aquisicao de
medicamentos por meio do e-commerce. Averiguou-se as restricdes impostas
as farméacias de manipulacédo por meio das Resolu¢cdes RDC n° 67/07 e RDC
n°® 44/09 regulamentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Ademais foi crivel ressaltar que a RDC n° 67/07, ao estipular em seu
bojo a restricdo as farméacias de manipulacdo em expor e comercializar seus
medicamentos, isentos de prescricdo médica, fere alguns principios
constitucionais, posto ndo haver amparo legal para coibir tais farmacias. Neste
liame, fez-se necessério trazer a lume alguns julgados com intuito de avaliar o
entendimento jurisprudencial a respeito da RDC em comento. Por fim,
apresentou-se a restricao imposta pela RDC n° 44/09, que traz em seu texto a
vedacdoda comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
solicitados por meio remoto, que lado outro ao entendimento asseverado na
RDC n° 67/07, apenas ha divergéncia jurisprudencial. Alguns julgados
posicionam-se pela restricdo imposta as farmacias de manipulacdo e outros
rechacam tal restricdo. Desta feita, chegou-se a conclusdo que se trata de um
tema novo no ordenamento juridico patrio e, portanto ndo ha entendimento
pacificado quanto as restrices impostas pelas resolu¢des supracitadas.

Palavras-chave:E-commerce. Farmacias de Manipulacdo. Restricdes da RDC
n° 67/07 e RDC n° 44/09.



ABSTRACT

The purpose of this paper is the e- commerce of compounding pharmacies. Will
be addressing even briefly the definition of e- commerce and how did its
regulations in Brazil in relation to compounding pharmacies. It was imperative to
highlight the high growth of the virtual market and how to bring ease and
convenience to consumers for the purchase of medicines through e -commerce.
It was established the restrictions on pharmacies through RDC resolutions
67/07 and 44/09 RDC regulated by the National Health Surveillance Agency
(Anvisa). Moreover was credible stress that the RDC 67/07, by stipulating in its
wake a restriction on compounding pharmacies to expose and market their
drugs free prescription , hurts some constitutional principles , since there is no
legal support to curb such pharmacies. This bond , it was necessary to bring to
light some trial designed to evaluate the jurisprudential understanding of the
RDC under discussion. Finally , he presented the restriction imposed by the
RDC 44/09 , which has in its text to seal the marketing of medicinal products
subject to special control ordered remotely with the understanding that the other
side asserted in RDC 67/07 , only there jurisprudential divergence. Some
judged position by the restriction the pharmacies and others reject such
restriction. This time , reached the conclusion that this is a new theme in the
Brazilian legal order and therefore there is pacified understanding as to the
restrictions imposed by the aforementioned resolutions.

Keywords: E- commerce. Handling pharmacies. Restrictions RDC n°. 67/07
and RDC n°.44/09.
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INTRODUCAO

O presente artigo tem como finalidade avaliar algumas
peculiaridades acerca do e-commerce das farmacias de manipulacdo no Brasil,
haja vista tratar-se de um tema novo no ordenamento juridico patrio.

Para realizar os objetivos tracados utilizou-se como recurso
metodoldgico a pesquisa bibliografica, realizada por meio de anélises e
comparagbes de preceitos legais, doutrinario, jurisprudenciais e artigos
divulgados no meio eletronico.

Inicialmente, destacou-se o surgimento do regulamento referente
ao comeércio eletrdnico de medicamentos no pais, bem como foi pertinente
descrever alguns requisitos que sdo imprescindiveis para as farmécias virtuais.

Ademais, foi de suma importancia para o desdobramento deste
artigo, delinear sobre como o e-commerce vem crescendo no Brasil, sendo um
meio facilitador para o consumidor que deseja adquirir medicamentos com
comodidade.

Para tanto, serd objeto de estudo as restricdes impostas pela
RDC n° 67/07 e RDC n° 44/09 no que concernem as farmacias de
manipulacdo, haja vista serem imprescindiveis para o melhor entendimento
deste trabalho.

Por conseguinte, dando fecho ao artigo, chegar-se-a ao seu
objetivo, com uma andlise das restricbes impostas pela RDC n° 67/07 e RDC n°
44/09 as farmacias de manipulacdo, tendo em vista algumas divergéncias. Por
derradeiro, sera também abordada a conceituacdo e algumas peculiaridades
sobre o farmacéutico, bem como a diccdo de alguns preceitos legais,
doutrinarios e jurisprudenciais que se apresentam como divergentes as normas
de restricdo prescrita na RDC n°® 67/07. Enfim, ser4 abordadoo entendimento
jurisprudencial em relacdo a restricdo imposta pela RDC n° 44/09, no que tange

as farmécias de manipulagéo.
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1. A REGULAMENTACAO DO E-COMMERCE DAS
FARMACIAS DE MANIPULACAO NO BRASIL

Preliminarmente, se faz necessario destacar que o e-
commerceldas farmacias de manipulacdo é um sistema informatizado com
funcao virtual de uma farmacia real e comporta transa¢cdes comerciais por meio
eletrbnico, sem o0 contato fisico entre o comprador e o vendedor de
medicamentos.

Segundo Ana Paula Soares Gondim e Claudio Borges Falcdo
(2007, p.298):

O comércio dessas farmécias no Brasil € modesto em relacdo aos
paises desenvolvidos, onde a venda eletrénica de medicamentos é
frequente. O crescente numero de usuarios de internet no pais pode
provocar aumento de demanda por esse servico para aquisicdo de
medicamentos.

Desta feita, em 21 de marco de 2001, foi discutida a
regulamentacao referente ao comeércio eletrbnico de medicamentos no pais,
sendo realizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) uma
Consulta Publica de n° 20, com o propésito de “fixar regras para o
licenciamento e operagdo de farmacias virtuais ou outras modalidades de
atendimento remoto”. Entretanto, a discussdo em comento, ndo surtiu o efeito
desejado, tornando-se dessa forma invidvel a regulamentacdo naquele
momento.

Posteriormente, quase uma década apds a Consulta Publica n°
20, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamentou o
comeércio eletrdnico de medicamentos no Brasil por meio da Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 44 de 2009.

A respeito da resolugédo em questao, pertine trazer a lume alguns

requisitos que sao imprescindiveis para as farmacias virtuais:

10 e-commerce, significa comércio eletrénico, € uma modalidade de comércio que realiza suas
transac6es financeiras por meio de dispositivos e plataformas eletrdnicas, como computadores
e celulares. Um exemplo deste tipo de comércio € comprar ou vender produtos em lojas
virtuais.
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Art. 52. Somente farmécias e drogarias abertas ao publico, com
farmacéutico responsavel presente durante todo o horario de
funcionamento, podem realizar a dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentacdo e a avaliagdo da receita pelo
farmacéutico para a dispensacdo de medicamentos sujeitos a
prescricdo, solicitados por meio remoto.

§2° E vedada a comercializacido de medicamentos sujeitos a controle
especial solicitados por meio remoto.

83° O local onde se encontram armazenados os estoques de
medicamentos para dispensac¢do solicitada por meio remoto devera
necessariamente ser uma farmacia ou drogaria aberta ao publico nos
termos da legislacéo vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio
eletrbnico do estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou
drogaria.

Com efeito, verifica-se que ha& possibilidade de atender
virtualmente o paciente, desde que seja feita por uma farméacia ou drogaria que
tenha atendimento aberto ao publico e seja regularizada, bem como é
indispensavel a avaliacdo da receita pelo farmacéutico responsavel. Ademais,
€ imperioso destacar que é proibida a venda de medicamentos de controle
especiais, que sdo fornecidos mediante receita médica.

Neste diapasdo, a RDC n°44/09 exige na pagina principal do site
a utilizagcao apenas do dominio “.com.br’, bem como deve conter ainda na
pagina em questdo, dados e informacdes que sao pertinentes para a
orientacdo do usuério que deseja adquirir o produto ofertado.

Noutro giro, h& outras resolucdes que sdo de suma importancia
para a complementacdo da RDC n°44/09. Neste sentido, Claudia de Lucca
Mano (2015, p.01), assevera com clareza:

Além da Anvisa, o Conselho Federal de Farmacia regula a prescrigcao
farmacéutica como atribuicdo dos profissionais inscritos em seus
guadros. Normas de 2007 (Resolucdo 467 sobre manipulados), de
2011 (Resolucéo 546 sobre fitoterapicos) e de 2013 (Resolucédo 586
sobre prescricdo farmacéutica) estdo em vigor e ditam parédmetros
para situagcGes que ja acontecem desde sempre nas farmécias do
Brasil: a indicag&o ou prescri¢cdo de medicamentos pelo farmacéutico.

Nesta toada, 0 que se tem sao varias resolucdes com intuito de se

complementarem e ditarem parametros a serem seguidos pelos profissionais
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farmacéuticos. A finalidade da conexdo dessas resolucdes é de nao deixar
lacunas na sua dic¢cado, bem como possa servir de orientacéo e informacao ao

usuario.

2. AQUISICAO DE MEDICAMENTO MANIPULADO PELO E-
COMMERCE

Nas ultimas décadas a internet vem se popularizando e captando
cada vez mais espaco. Com isso o e-commerce, ou comércio eletrénico, vem
se apresentando como um meio facilitador para a aquisicdo de produtos ou
servicos. A maioria dos consumidores deixou de comprar produtos
pessoalmente ou por telefone e passaram a adquirir pelo mercado virtual.

E cedico, que a facilidade e a comodidade de adquirir produtos
pelo comércio eletrénico, sem a necessidade de deslocamento, sem enfrentar
0 caos do transito, dentre outros aborrecimentos, é um fator fundamental para
o crescimento elevado de compras pela internet.

Segundo Miranda e Arruda (2004) a comodidade de poder
adquirir um produto sem ter que se deslocar é considerado pela maioria dos
consumidores como um fator importante para a decisdo de compra no e-
commerce. Ademais, 0s consumidores virtuais avaliam outros fatores como
facilidade e celeridade de navegacdo, acesso a produtos que nao estejam
disponiveis no mercado real, bem como a presenca de variedades dos
produtos ofertados e entrega do produto no prazo previsto.

Nas farmacias de manipulagéo que tem o atendimento virtual, ndo
foi diferente dos demais mercados on-line. A demanda pela a aquisicdo de
produtos manipulados pelo e-commerce € cada vez mais frequente pelo
consumidor/paciente.

Segundo o autor José Ricardo Ferreira (2014, p.01):

A grande vantagem da compra pela Internet em relagdo ao telefone é
a possibilidade de pesquisar por cada medicamento, verificar
indicagbes e contra indicacdes, ler a bula e visualizar remédios
similares. Além disso, é possivel consultar frete e tempo de entrega.

Ferreira (2014, p.01), ainda, complementa:
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O aumento do comércio eletrbnico de medicamentos faz parte de
uma nova fase, influenciada por uma mudanca de cultura dos
usuarios, no qual o servico de delivery comeca a migrar do telefone
para a web. Essa tendéncia foi inaugurada por locadoras de DVDs,
seguidas por redes de fastfood e chegou até as farmacias. Trata-se
de um servico que preza pela maxima comodidade, importante para
gquem precisa de um medicamento e pode estar com a saude
debilitada.

Desta feita, nota-se que a venda de medicamentos pelo comércio
eletrbnico trouxe inumeras facilidades para o consumidor/paciente que deseja
adquirir com rapidez e comodidade o produto desejado.

Ainda nesta seara de contentamento pelo comércio eletrdnico,
encontram-se algumas farmacias de manipulacédo, que estdo colhendo frutos
rentaveis, com a comercializagdo de medicamentos pelo e-commerce.

Neste diapaséo, José Ricardo Ferreira (2014, p. 01), relata que:

(...) o delivery online de medicamentos é extremamente eficiente para
0 usuario, que evita o deslocamento até o local e ganha tempo que
despenderia na fila do caixa. Também é lucrativo para a drogaria,
podendo representar até 40% de faturamento de um mercado que
cresce 15% ao ano e deve arrecadar R$ 100 bilh6es em 2017.(grifei)

Entrementes, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) ressalta o perigo da comercializagdo de forma errbnea de

medicamentos pela internet:

(...) essa pratica requer alguns cuidados, pois existem sites ou até
mesmo pessoas fisicas que comercializam medicamentos de forma
irregular, sem controle ou responsabilidade, o que pode ocasionar
riscos a saude dos consumidores.

Por derradeiro, verifica-se que apesar da satisfacdo que o
consumidor/paciente e as farmacias de manipulacdo tém encontrado no
mercado virtual, se faz necessario que o0 consumidor se oriente das
informacdes prestadas pela Anvisa, para ndo pér em riscos sua saude, bem
como as farmacias de manipulacdo que exercam atendimento virtual, estejam
em consonancia com 0s requisitos estabelecidos nas normas de
regulamentacdo pela a agéncia em comento, para ndo se enquadrarem nas

sancoes impostas pela Anvisa e da legislagéo vigente.
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3. AS RESTRICOES DAS NORMAS DE REGULAMENTACAO
SANITARIA NO QUE CONCERNE AS FARMACIAS DE
MANIPULACAO NO E-COMMERCE

Inicialmente, é imperioso destacar, mesmo que de forma sucinta,
que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) criada pela Lei n°
9.782 de 1.999 é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia

reguladora com escopo primordial de:

(...) promover a protecdo da saude da populacdo por intermédio do
controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servigos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

A agéncia em comento esta incumbida de normatizar a
regulamentacdo das farmacias de manipulacdo no Brasil, concedendo uma
licenca a empresas, instituicbes e 6rgdos para o0 exercicio da atividade de
manipulacdo de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial.

Com efeito, as farmacias de manipulacdo sofrem restricbes por
parte da fiscalizagdo sanitaria com embasamento no que preconiza algumas
resolucbes. Nesta seara, uma das resolucdes que restringe as farméacias de
manipulacdo é a Resolucdo Diretoria Colegiada — RDC n° 67 de 2007 da
ANVISA que proibe a exposicdo de medicamentos manipulados ao consumidor
com a finalidade de propaganda.

A despeito da RDC em questédo, Claudia de Lucca Mano (2015,

p.01), complementa:

(...) as farmécias também ficam impedidas pela mesma RDC de
preparar pequenos estoques, o chamado estoque minimo de
produtos manipulados, o que prejudicaria o atendimento aos pedidos
feitos de forma virtual.

Dessa forma, as farméacias de manipulagédo ficam atreladas as
normas de regulamentacdo sanitaria, ndo podendo estocar mesmo que
minimamente seus produtos, bem como expor aos seus pacientes seus

produtos manipulados pelo e-commerce.
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Além da Resolucdo Diretoria Colegiada — RDC n°® 67 de 2007,
pertine trazer a lume a RDC n° 44 de 2009, que tem em seu bojo a seguinte
redacao: “art. 54. E vedada a utilizagéo de imagens, propaganda, publicidade e
promocdo de medicamentos de venda sob prescricdo médica em qualquer
parte do sitio eletrénico.”

Acerca dessa temética, Claudia de Lucca Mano (2015, p.01),

discorre:

Um dos argumentos da fiscalizacdo sanitaria para barrar as préaticas
descritas acima é que a manipulacdo deve ocorrer sempre mediante
receita médica. Porém, isso ndo é verdade. Desde que a prescri¢cdo
farmacéutica foi reconhecida e regulamentada no pais, a Anvisa
admite, tanto na RDC 44/09 (comercio farmacéutico) como na RDC
67/07 (boas praticas de manipulacéo), a prerrogativa do farmacéutico
de indicar produtos isentos de prescricdo aos pacientes.

Captando o que fora corroborado, posicionou-se a jurisprudéncia

do Tribunal de Justica do Estado do Parana, quanto as aludidas restri¢cdes:

MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO. FARMACIA DE
MANIPULACAO. PRETENSAO NO SENTIDO DE MANIPULAR,
MANTER ESTOQUE MINIMO, COMERCIALIZAR E EXPOR A
VENDA:

(1) Cosméticos sem prescrigdo por profissional legalmente habilitado.
Vedagdo imposta pela Resolucdo RDC/Anvisa n.° 67/2007.
Razoabilidade dessa proibicdo visando a protecdo da salde publica.
Manipulacdo, indistintamente, de cosméticos para exposicdo a venda.
Atividade tipica de indUstria que, por isso, esta sujeita a
normas de controle mais rigidas. Admissibilidade da manipulacdo do
cosmético, de forma_individualizada, mediante prescricdo do préprio
farmacéutico. Atividade prevista e regulada pelo conselho
federal de farméacia.

(2) Medicamentos fitoterapicos que independem de receita médica
(preparagBes oficinais). Possibilidade, desde que constem do
formulario de fitoterapicos da farmacopéia brasileira.

(3) Preparacdes magistrais. Vedacgdo de estoque minimo imposta
pela resolucdo RDC/Anvisa n.° 67/2007. Razoabilidade dessa
proibicdo visando a protecdo da salde publica. Auséncia de violagao
aos principios da isonomia e da livre iniciativa.

(4) Capsulas oleaginosas. Reembalagem. Equiparacdo a atividade
industrial.  Restricdo que incide ainda que ndo se
trate de medicamentos, mas apenas de suplementos alimenticios,
vitaminicos ou assemelhados. Protecédo a salde publica. Apelacdo do
Municipio de Curitiba a que se da parcial provimento. Apelacdo do
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impetrante a que se nega provimento. Sentenca reformada, nessa
mesma extensdo, em sede de reexame necessario.? (grifei)

E, ainda, extrai-se do corpo do acérdédo, o voto do Relator:

Por corolario légico, a aplicacdo do item 5.14 da Resolucdo
RDC/ANVISA n.° 67/2007 no sentido de que "N&o é permitida a
exposicao ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de
propaganda, publicidade ou promoc¢éo”, fica afastada, podendo o
impetrante expor tais produtos, ainda que para propaganda,
publicidade ou promog&o. (grifei)

Desta feita, nota-se que o relator rechacou a aplicabilidade da
RDC n° 67/2007 no que concerne a restricdo de exposicdo de produtos
manipulados ao publico. Ademais, foi crivel constatar que as restricdes, no
caso em tela, foram analisadas a luz do principio da razoabilidade, haja vista
que as restricbes em relacdo as farmacias de manipulacdo sdo razoaveis
porque ndo existe 0 mesmo rigor na preparacdo dos cosméticos como dos

produtos confeccionados pelas industrias.

4. A divergéncia quanto a aplicabilidade das restricdes
imposta pelas RDC n° 67/07 e RDC n° 44/09 editadas pela

Anvisa

A divergéncia que gira em torno das restricbes imposta pelas
RDC n° 67/2007 e RDC n° 44/09 editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), € no sentido de coibir as farmacias de manipulacdo em
expor e comercializar seus medicamentos, isentos de prescricdo médica, bem
como vedar a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
pelo e-commerce. A duvida que paira sobre o assunto € se esta vedagdo
imposta pelas resolugdes da Anvisa tem amparo legal.

Pois bem, antes de adentrar na discussdo se estas restricoes
imposta pelas resolucbes em comento afigura-se legal ou ilegal, se faz

necessario abordar sobre a prerrogativa inerente ao profissional farmacéutico,

2 BRASIL. TRIBUNAL DE JUSTICA DO PARANA. Apelacéo Civel n® 1.327.866-9. 2.2 Vara da
Fazenda Publica do Foro Central da Comarca da Regido Metropolitana de Curitiba. Relator:
Des. Rel. Adalberto Jorge Xisto Pereira. Publicado no DJ em: 14/08/2015)
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conceituar o que venha ser “farmacia” e quais os requisitos para a realizagao
das atividades farmacéuticas.

Neste sentido, a Resolucéo n.° 467/2007, do Conselho Federal de
Farmacia, prescreve sobre a prerrogativa do farmacéutico, em seu artigo 1°,

alinea a, inciso IV:

Art. 1° - No exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de
outorga legal ja conferida, é de competéncia privativa do
farmacéutico, todo o processo de manipulagdo magistral e, oficinal,
de medicamentos e de todos os produtos farmacéuticos.

Compete ao farmacéutico, quando no exercicio da profissdo na
farmacia com manipulagdo magistral:

(.

IV - Manipular, dispensar e comercializar medicamentos isentos de
prescricdo, bem como cosméticos e outros produtos farmacéuticos
magistrais, independente da apresentacdo da prescri¢ao.

Com efeito, a conceituacédo de farmacia na diccdo do artigo 4°, da

Lei n°®5.991/73, que, assim, dispde:

Art. 4° Para efeitos desta Lei sdo adotados os seguintes conceitos:

(..)

X - Farmécia - estabelecimento de manipulagdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
gualquer outra equivalente de assisténcia médica,;

Em seu turno, os artigos 21 a 23 do referido diploma legal
estabelecem o0s requisitos indispensaveis a realizacdo da atividade de

comeércio e manipulacdo de medicamentos, in verbis:

Art. 21. O comércio, a dispensagdo, a representacao ou distribuicao e
a importacdo ou exportacdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos serdo exercidos somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a
legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposicbes desta Lei.

Art. 22. O pedido da licenca sera instruido com:
a) prova de constituicdo da empresa;


http://www.jusbrasil.com/legislacao/110058/lei-5991-73
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b) prova de relagdo contratual entre a empresa e seu responsavel
técnico, quando for o caso;

c) prova de habilitacdo legal do responsavel técnico, expedida pelo
Conselho Regional de Farméacia.

Art. 23. Sao condic¢des para a licenca:

a) localizacdo conveniente, sob 0 aspecto sanitario;

b) instalacées independentes e equipamentos que satisfacam aos
requisitos técnicos adequados a manipulagdo e comercializagéo
pretendidas;

c) assisténcia de técnico responsavel, de que tratam o art. 15 e seus
paragrafos, ressalvadas as excegdes previstas nesta Lei.

Paragrafo Gnico. A legislacdo supletiva dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territorios podera reduzir as exigéncias sobre a
instalacdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos
destinados a assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona
rural.

Dessa forma, é crivel constatar pela analise detida da Lei n°
5.991/73 que se atendidas os requisitos estabelecidos na lei em comento, as
farméacias de manipulacdo estdo aptas a expor, preparar e comercializar seus
produtos manipulados, isentos de prescricdo médica. Ademais, foi oportuno
verificar pela diccdo da Resolucdo n.° 467/2007, do Conselho Federal de
Farmécia que o farmacéutico no exercicio de sua profissdo tem a competéncia
de manipular e comercializar seu medicamento independente da apresentacéo
da prescricéo.

Diante disso, as farméacias de manipulacdo, especialmente, as
gue atendam pelo e-commerce, buscam o poder judiciario com a pretensao de
expor e comercializar livremente seus produtos isentos de prescricdo meédica.

Nesse sentido, tem-se o julgado do Egrégio Tribunal de Justica do

Estado de Minas Gerais:

APELACAO CIVEL - MANDADO DE SEGURANCA - FARMACIA DE
MANIPULACAO - PREPARACAO, EXPOSICAO A VENDA E
COMERCIALIZACAO DE COSMETICOS - RESOLUCAO ANVISA
67/2007 - PROIBICAO - IMPOSSIBILIDADE - AUSENCIA DE
PREVISAO LEGAL.

Se a Lei Federal 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e a Lei Federal n.°6.360/76, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, ndo proibem a preparacdo, exposicdo a venda e
comercializacdo de cosméticos, isentos de prescricdo médica, nao


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/110058/lei-5991-73
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pode a Resolucdo RDC 67/2007, da ANVISA, que esta subordinada a
essas leis, estabelecer tal vedacéo.? (Grifei)

Comunga da mesma ideia o Colendo Tribunal de Justica do
Estado do Parané:

APELACAO CIVEL E REEXAME NECESSARIO. MANDADO DE
SEGURANCA COM PEDIDO DE LIMINAR. PRELIMINAR DE
ILEGITIMIDADE PASSIVA DA AUTORIDADE ESTADUAL -
AFASTADA. FARMACIA DE MANIPULACAO. MANIPULACAO,
DISPENSACAO E COMERCIALIZACAO DOS COSMETICOS, SEM
PRESCRICAO MEDICA. VEDACAO IMPOSTA PELA RESOLUCAO
RDC/ANVISA N° 67/2007. AUSENCIA DE PROIBICAO NAS LEIS
QUE REGEM A MATERIA (LEIS FEDERAIS N°S 5.991/73 E 6360/76.
DECRETOS N°S 74.170/74 e 79.094/77). ILEGALIDADE DA
RESOLUCAO. IMPOSSIBILIDADE DA IMPOSICAO DE LIMITACOES
NAO PREVISTAS EM LEl. ATO DERIVADO. RECURSO DE
APELACAO CONHECIDO E DESPROVIDO. SENTENCA MANTIDA
EM GRAU DE REEXAME NECESSARIO.

Aos Estados cabe a coordenacdo e execucdo de forma
complementar dos servicos de vigilancia sanitaria, sendo, portanto,
responsavel pelas acgbes inerentes a vigilancia sanitaria, o que
abrange a fiscalizacdo de manipulagdo de féormulas magistrais e
comércio de produtos farmacéuticos. Sendo assim, é parte legitima
para figurar no polo passivo do mandamus a autoridade estadual.
Tendo em vista que as Leis Federais n°s 5.991/73 e 6.360/76 nada
dispem a respeito da manipulacéo, dispensac¢do e comercializagdo
dos cosméticos, sem prescricdo médica, desde que registrados no
Ministério da Saude, ndo pode a Resolucdo RDC/ANVISA n° 67/2007
impor restricdo a tais procedimentos ndo existente nas leis federais
citadas que regem a matéria, sob pena de extrapolar seus limites.
Isso porque as resolucgdes, por se tratarem de ato normativo derivado,
ndo podem inovar o disposto na lei, somente explicar sua forma de
execucao.* (Grifei)

Desta feita, nota-se dos julgados, que a proibicdo imposta pela
Resolugcdo n° 67/07, da Anvisa, no sentido de restringir a preparagao,
exposicdo a venda e comercializacdo de produtos manipulados, ndo encontra
respaldo legal, haja vista que ndo esta em conformidade com as Leis Federais
n°®5.991/73 e n°® 6.360/76, que regulamentam a atividade.

Ademais, também foi crivel constatar nos julgados acima

descritos que a redacao da RDC n° 67/07 editada pela Anvisa, excede o limite

SBRASIL. TRIBUNAL DE JUSTICA DE MINAS GERAIS. Apelacdo civel n°
10024111937587001. 12 Camara Civel. Relator: Des. Armando Freire. Publicacdo no DJ em:
25/06/2013.

4 BRASIL; TRIBUNAL DE JUSTICA DO PARANA. Apelagdo Civel n°® 773246-3. 52 Camara
Civel de Curitiba, PR. Relator: Des. Rel. Luiz Mateus de Lima. Publicado no DJ em:
05/07/2011.
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de seu poder regulamentar, haja vista que néo lhe é de sua alcada legislar
sobre restri¢cdes a livre iniciativa.

Neste sentido, se faz necessario mencionar o principio da
razoabilidade, conforme elucidac&o do ilustre autor Hely Lopes Meirelles (2007,
p. 93):

Pode ser chamado de principio da proibicdo de excesso, que, em
Ultima andlise, objetiva aferir a compatibilidade entre os meios e os
fins, de modo a evitar restricbes desnecessarias ou abusivas por
parte da Administragdo Publica, com leséo aos direitos fundamentais.

Em acurada analise, Celso Antdnio Bandeira de Mello (2006,

p.354), complementa:

Se o regulamento ndo pode criar direitos ou restricdes a liberdade,
propriedade e atividades dos individuos que jA& ndo estejam
estabelecidos e restringidos em lei, menos ainda poderdo fazé-los
instrucdes, portarias ou resolucbes. Se o regulamento ndo pode ser
instrumento para regulamentar matéria que, por ser legislativa, é
insuscetivel de delegacdo, menos ainda poderdo fazé-lo atos de
estirpe inferior, quais instrucdes, portarias, resolugoes.

Com efeito, a Anvisa, sendo uma agéncia reguladora tem
somente o poder de editar normas especificamente técnicas, sendo que a
proibicdo da manipulacéo, dispensacdo e comercializacdo de medicamentos,
excedem o poder a ela conferida, ndo podendo ser aplicada ao particular,
mesmo com o pretexto de protecdo a saude.

As agéncias reguladoras tém competéncia para fiscalizar e
regulamentar, por meio de suas resolucdes, as atividades que lhes séo
pertinentes, porém, tais resolucdes estédo atreladas ao principio da legalidade,
de maneira que ndo podem estabelecer restricbes ou até mesmo criar direitos
e obrigacdes nao estipuladas em lei, sob pena de desvio de finalidade.

A auséncia de previsdo legal na restricdo estabelecida na
Resolucdo n° 67/07, fere o principio da legalidade, que se encontra inserido no
artigo 5°, inciso IlI, da Constituicdo Federal. Ademais, contraria 0s principios
gerais da atividade econdmica, nos termos do artigo 170, na proporcédo em que

ofende a livre iniciativa, que constitui um dos fundamentos da Republica
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Federativa do Brasil, conforme estipulado no artigo 1°, inciso, IV, do mesmo
diploma legal.

Desta feita, verifica-se que, a Resolucdo n° 67/07 fere os
principios acima descritos, que inexiste lei em sentido estrito para a
aplicabilidade da restricdo e que as Leis Federais n°® 5.991/73 e n° 6.360/76
que regem o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos ndo fazem qualquer restricio a exposicdo e
comercializacdo de medicamentos manipulados independentemente da
apresentacao de prescricdo médica.

Noutro giro, € de suma importancia ressaltar que quando se trata
das farmacias de manipulacdo que exercem atividades também no mercado
virtual, estas sofrem ainda a restricdo imposta pela RDC n.° 44/2009 da Anvisa
em virtude da diccdo de seu artigo 52 (...), 8 2.9 “é vedada a comercializagéo
de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto”,
bem como da Portaria n.° 344/1998 do Ministério da Saude que contempla a

restricdo em seu artigo 34,in verbis:

E vedada a dispensacgdo, o comércio e a importagdo de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, bem como o0s seus respectivos medicamentos, por
sistema de reembolso postal e aéreo, e por oferta através de outros
meios de comunicacdo, mesmo com a receita médica.

Desta feita, a jurisprudéncia do Tribunal de Justica do Estado de
Sdo Paulo posicionou-se favoravel quanto a restricdo imposta pela RDC
n°44/09:

Mandado de Seguranca Farméacia de manipulagdo - Proibicdo da
comercializagdo de medicamentos controlados por via remota -
Resolucdo de Diretoria Colegiada n°® 44/2009.Requlamento que n&o
extrapola o poder reqgulamentar - Exercicio do poder de policia
Sentenca denegatéria mantida Recurso improvido.®

Por outro lado, a jurisprudéncia do Tribunal de Justica do Estado

do Parana posicionou-se contraria quanto a aludida restricéo:

SBRASIL. TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO. Apelagdo Civel n° 0043763-
77.2009.8.26.0053. 4% Camara de Direito Publico. Relator; Des. Luis Fernando Camargo de
Barros Vidal. Publicado no DJ em: 12/09/2014.
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MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO. FARMACIA DE
MANIPULACAO. MEDICAMENTOS DE CONTROLE
ESPECIAL.COMERCIALIZACAO PELA VIA REMOTA ('FAC-
SIMILE", TELEFONE, "E-MAIL", ETC.. AUSENCIA DE
RAZOABILIDADE DA PROIBICAO DESSA PRATICA PELA
VIGILANCIA SANITARIA.APRESENTACAO DA VIA ORIGINAL
QUANDO DA ENTREGA DO FARMACO. APELACAO A QUE SE
NEGA PROVIMENTO.SENTENCA CONFIRMADA EM SEDE DE
REEXAME NECESSARIO.

(1) "As Agéncias Reguladoras, dentre elas a ANVISA, detém poder
regulatério de policia por delegacao legal, o que significa dizer que
podem, dentro da razoabilidade, proibir determinados procedimentos
pelas farméacias que coloquem em risco a saude da populagdo, sem
que isso impligue cerceamento da livre iniciativa comercial das
empresas” (TJPR, 5.2 CCv.,ApCvReex. n.° 946.340-3, Rel. Juiz
Rogério Ribas, j. em 12.03.2013).

(2) A utilizag&o da via remota para a captacéo de receitas visa agilizar
e facilitar a manipulacdo de medicamentos, mostrando-se eficiente
para tanto, de modo que ndo podem os operadores do Direito ignorar
as inovagdes tecnoldgicas que passam, cada vez mais rapido, a fazer
parte da realidade cotidiana. Por isso, ndo se mostra razoavel exigir
gue o consumidor comparec¢a ao estabelecimento comercial apenas
para a entrega da receita original e, em um segundo momento, la
retorne para a retirada do medicamento. O medicamento, em
verdade, somente sera entregue ao consumidor quando comparecer
ao estabelecimento comercial e apresentar o original da receita
médica, o que, de modo algum, inviabilizara a fiscalizacdo sanitéria e
ensejard o uso indevido da substancia manipulada.®

E, ainda, extrai-se do corpo do acérdao, o voto do Relator Des.

Adalberto Xisto Pereira:

"E preciso que o poder publico se adapte as novas tecnologias que
facilitam a vida dos consumidores e agilizam a prestacdo dos
servicos, tal como se verifica na venda remota de medicamentos,
situacdo na qual o consumidor transmite a receita por fac-simile,
internet, telefone, e-mail, correio, dentre outros meios remotos, para
que a farmécia de imediato elabore o medicamento, condicionando-
se a entrega a apresentacdo, conferéncia e retencdo da receita
original. Registre-se, ainda, que a fiscalizacdo sanitaria pode
efetivamente controlar a situacdo dos estoques da impetrante,
aferindo as saidas dos medicamentos mediante cotejo com as
receitas originais sob poder do vendedor a partir da entrega do
medicamento. Além disto, a boa-fé presume-se, enquanto a ma-fé
dever ser comprovada, motivo pelo qual ndo se mostra razoavel
entender-se que as receitas recebidas por meio remoto ndo serdo
confrontadas com as vias originais no momento da entrega do
medicamento". (Grifei)

SBRASIL. TRIBUNAL DE JUSTICA DO PARANA. Apelacdo Civel e Reexame Necessario n°
1.022.988-4. 52 Camara Civel de Curitiba, PR Relator: Des. Adalberto Xisto Pereira. Publicado
no DJ em: 18/03/2014.
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Em que pese a divergéncia jurisprudencial em relagéo a restricao
imposta pela RDC n° 44/09, ndo h& manifestagédo nos julgados supracitados no
que diz respeito a ilegalidade da resolugdo em comento, ou seja, apenas ha
posicionamentos diferentes dos tribunais, ndo sendo pacificado o entendimento
quanto a aplicabilidade da restrigé&o.

Diante de tais argumentos, o que se verifica que ndo ha amparo
legal em relacdo a exposicdo, comercializacdo e preparo de medicamentos
manipulados, independentemente de prescricdo médica, prescrita na RDC n°
67/07. Por outro lado, em relacdo a Resolugdo n° 44/09 h& divergéncia
jurisprudencial quanto a restricdo imposta pelo artigo 52, §2°.

CONCLUSAO

O propésito do presente trabalho foi analisar as restricbes
impostas pelas normas de regulamentacdo das resoluces RDC n° 67/07 e
RDC n° 44/09 da Anvisa, em face das farmacias de manipulacéo,
especificamente as que trabalham com e-commerce, bem como demonstrar
que estas restricbes descritas nas resolugcbes em comento, fere alguns
dispositivos legais e principios constitucionais.

A principio, foi oportuno mencionar que no ano de 2001, foi
realizada uma Consulta Publica de n° 20, pela Anvisa, a qual fora discutida a
regulamentacdo do e-commerce das farméacias de manipulacdo. Contudo,
apenas em 2009, que esta regulamentacao foi aderida pela resolu¢cdo RDC n°
44/09. Na resolucdo em questdo, foram estabelecidos alguns requisitos que
sdo primordiais para as farmacias de manipulagdo que desejam aderir e-
commerce.

Ademais, constatou-se, que cada vez mais cresce 0 numero de
consumidores/pacientes que adquirem medicamentos manipulados pelo e-
commerce. Esse crescimento elevado se deve pela facilidade e comodidade
gue a tecnologia oferece ao consumidor. Nesse sentido, salientou-se como é
lucrativo para as farmacias de manipulacdo que oferecem atendimento virtual

ao publico. Por outro lado, fez-se necessario ressaltar os riscos de adquirir
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medicamentos pelo e-commerce, quando algumas farmacias ou drogarias
comercializam de forma precaria seus produtos.

Enfim, foram corroboradas quais as restricbes impostas pelas
resolucbes RDC n°® 67/07 e RDC n°44/09, as farmacias de manipulacao.
Entretanto, foi imperioso destacar que algumas destas restricbes se encontram
em desacordo com o ordenamento juridico patrio, haja vista que foram
analisadas a luz de alguns principios constitucionais, bem como pelas Leis
Federais de n°® 5.991/73 e n° 6.360/76 e demais resolucdes pertinentes a area
farmacéutica.

Por todo exposto, trouxe a lume alguns julgados que foram
imprescindiveis para a constatacdo de auséncia de previsdo legal para
aplicacdo da resolucdo RDC n° 67/07, bem como foi crivel destacar a
divergéncia jurisprudencial em torno da RDC n° 44/09.

Desta feita, conclui-se que, apesar do e-commerce das farmacias
de manipulacao tratar-se de um tema novo no ordenamento juridico patrio, ja
gira uma discussdo em torno das restricbes impostas pelas resolucbes da
Anvisa, quanto a sua legalidade, ndo sendo acolhida nesse sentido pela

maioria da jurisprudéncia brasileira.
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