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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelacdo / Remessa Necessaria
n® 1069822-94.2023.8.26.0053, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ recorrente
JUIZO EX OFFICIO e Apelante ESTADO DE SAO PAULO, é apelado NOSSA
FARMACIA MANIPULACAO LTDA.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 11* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento aos recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

) O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores OSCILD DE LIMA
JUNIOR (Presidente sem voto), AFONSO FARO JR. E JARBAS GOMES.

Sdo Paulo, 28 de abril de 2025.
MARCIO KAMMER DE LIMA

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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112 Camara de Direito Publico

Apelaciao / Remessa Necessaria n°® 1069822-94.2023.8.26.0053

Apelante: Estado de Sdo Paulo

Recorrente: Juizo Ex Officio

Apelado: Nossa Farmacia Manipulacdo Ltda

Interessado(a): Diretora do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo

Comarca: Sao Paulo

Juiz(a) de Direito: Fernando Henrique Masseroni Mayer

Voto n° 6.376

DIREITO ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL E
REMESSA NECESSARIA. MANDADO DE
SEGURANCA  PREVENTIVO. FARMACIA COM
MANIPULACAO. DISPENSACAO E MANIPULACAO
DE PRODUTOS COM ATIVOS DERIVADOS VEGETALIS
OU FITOFARMACOS DA CANNABIS SATIVA.

1. Insurgéncia fazendaria contra sentenga que concedeu a
seguranga para determinar que a autoridade coatora, seus
fiscais ou quem lhe faca as vezes, abstenham-se de efetuar
qualquer tipo de sangdo a impetrante por ocasido da
dispensagdo e manipulacdo dos produtos tratados na RDC
327/2019, com ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa.

2. Hipotese de competéncia material comum entre a Unido,
os Estados e os Municipios para a policia sanitaria, nos
termos do art. 1° da Lei Federal n°® 9.782/1999. Controvérsia
afeta aos efeitos concretos da aplicagio da RDC n°
327/2019, e ndo restrita ao interesse da Unido.

2. llegitimidade passiva da autoridade coatora afastada.
Diretora do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao
Paulo que possui competéncia para fiscalizar a atividade da
impetrante e aplicar san¢des com fundamento na norma
impugnada. Inteligéncia do art. 6° da Lei n® 12.016/2009.

3. Interesse de agir evidenciado. Mandado de seguranga
preventivo que ndo impugna a RDC n° 327/2019 in
abstracto, mas seus efeitos concretos na atividade
empresarial da impetrante. Nao incidéncia da Sumula n° 266
do STF. Justo receio de violagdo a direito liquido e certo
que legitima a via mandamental.

4. Decadéncia nao configurada. Prazo de 120 dias previsto
no art. 23 da Lei n° 12.016/2009 que somente tem inicio a
partir da ciéncia do ato coator concreto, ¢ ndo da mera
edi¢do da norma regulamentar. Carater preventivo do writ
que afasta a fluéncia do prazo decadencial.

5. Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 327/2019 da
ANVISA que interdita a manipulacio de formulas
magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de
Cannabis spp (art. 15) e restringe a dispensacdo destes
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produtos exclusivamente a farmacias sem manipulacdo ou
drogarias (art. 53). Distincdo ndo amparada pelas Leis
Federais n° 5.991/73, n° 6.360/76 e n° 13.021/14, que
definem farmdacia com manipulagdo como estabelecimento
autorizado tanto a manipulagdo de férmulas magistrais e
oficinais quanto ao comércio e dispensacdo de
medicamentos. Extrapolacdo do poder regulamentar da
ANVISA. Criacdo de restricdo ndo prevista em lei, em
ofensa ao principio da legalidade (art. 5°, II, CF). Autarquia
que, sob pretexto do exercicio do poder de policia sanitaria,
inova no ordenamento juridico limitando indevidamente o
livrte exercicio de atividade economica legalmente
autorizada. Repercussdo geral reconhecida pelo STF no
ARE 1.479.210/SP — Tema n° 1.341. Auséncia, contudo, de
precedente vinculante ou entendimento pacificado nas
Cortes Superiores sobre a matéria. Prevaléncia do
entendimento majoritario desta Se¢do de Direito Publico,
que reconhece a ilegalidade da restricdo imposta pela
resolucdo.

6. Desate de origem preservado. Recursos voluntario e
oficial desprovidos.

Versam os autos referenciais mandado de segurancga preventivo com
pedido liminar impetrado por NOSSA FARMACIA MANIPULACAO LTDA contra
ato da ILMA. SRA. DIRETORA DO CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DO
ESTADO DE SAO PAULO, Cristina Megid, objetivando, em sintese, a suspensdo de
qualquer tipo de san¢ao decorrente da manipulagdo, comercializagao e dispensacgao
dos produtos industriais tratados na RDC n° 327/2019, notadamente, os produtos

com ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis Sativa.

Ao apreciar o mérito, o d. magistrado a quo concedeu a almejada
seguranga “para determinar que a autoridade coatora, seus fiscais de competéncia
delegada, ou quem lhe faca as vezes, se abstenham de efetuar qualquer tipo de
sang¢do a Impetrante e suas filiais, por ocasido da dispensa¢do os produtos tratados
na RDC 327/2019, sendo eles industrializados ou manipulados e manipulagcdo dos
produtos com ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis Sativa -
produtos descritos nos artigo 2°, 3° e 4° da mesma Resolugdo, ndo podendo haver
qualquer restri¢do de Autorizacdo Sanitdria ou funcionamento, de qualquer Orgdo,

para a dispensagdo ou manipulagdo dos produtos com ativos derivados vegetais ou
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fitofarmacos da Cannabis Sativa” (fls. 450-455).

Inconformado, desfia o Estado de Sao Paulo, ao par do necessario
reexame, recurso de apelagdo, buscando a reforma do r. julgado. Sustenta, ab initio, a
ilegitimidade da autoridade impetrada, ainda que examinada a luz da teoria da
asserc¢do. Isso porque a causa de pedir versa a atuagdo da ANVISA e norma por esta
editada, a RDC 327/2019. Na hipdtese em comento, a Vigilancia Sanitaria Estadual
atua nos estritos lindes da resolu¢do em referéncia, ndo possuindo discricionariedade
para atuar em sentido contrario. As questdes sanitdrias que fundamentam indigitada
resolucdo nao podem ser debatidas em carater incidental, de maneira que legitima a
atua¢do da vigilancia sanitdria, infirmando-se, outrossim, o interesse de agir do
impetrante. Acresce, para mais, que a insurgéncia contra norma infralegal encontra
intransponivel obice para o seu conhecimento, eis ndo se admitir a impetracao de
mandado de seguranca contra lei em tese (Stimula n® 266, STF). Nao bastasse,
operou-se a decadéncia na hipotese vertente, ja que proposto o mandamus muito
tempo depois de escoado o prazo de 120 dias desde o advento da norma

regulamentar.

No mérito, assevera que os medicamentos oriundos da cannabis sativa
encontram-se sob controle especial, nos termos da Portaria SVS/MS n°® 344/1998, eis
que podem ensejar a composicdo de entorpecentes e/ou substincias psicotropicas,
cujo abuso pode induzir a dependéncia fisica e psiquica. Nesse contexto, a Lei
Federal n® 11.343/2006, que instituiu o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas, ressalvou a hipotese de autorizagdo legal ou regulamentar para o plantio,
cultura, colheita ¢ a exploracdo de tais substratos, o que fora disciplinado pela
ANVISA, observada a sua competéncia estabelecida na Lei Federal n® 9.782/1999.
Bem por isso, equivoca-se a impetrante ao aduzir que a RDC n° 327/2019
ultrapassou os lindes de sua capacidade regulamentar ao criar restri¢do ndo existente
em lei. Observa, ainda, que a autorizacdo judicial para a pretendida manipulagdo dos
insumos derivados de cannabis sativa ¢ insuficiente se desatendidos os requisitos de
boas praticas de manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais delineados nas

RDCs n°® 204/2006 e 67/2007, além de que a aquisi¢do de insumos de fornecedores
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ndo qualificados impacta na seguranga e eficacia do produto manipulado, colocando

em risco a saude individual e coletiva da populagdo (fls. 458-479).

Respondeu-se ao recurso, sem a argui¢do de preliminares ao mérito

recursal (fls. 487-507).

Enderecados os autos a d. Procuradoria de Justiga, esta opinou pelo

provimento da insurgéncia recursal (fls. 518-523).
Essa, a sintese do essencial, em acréscimo ao relatério da sentenca.

De saida, anota-se prejudicado o pedido de efeito suspensivo ao

recurso de apelagao fazendario em razao do pronto julgamento a que ora se procede.

Ab initio, impende rememorar que o mandado de seguranca, remédio
constitucional de indole especial insculpido no art. 5°, LXIX, da Constituicao
Federal, destina-se a salvaguardar direito liquido e certo ndo amparado por habeas
corpus ou habeas data, o qual devera ser plenamente demonstrado, dispensada a

dilagdo probatoria.

Nesse norte, oportuno mencionar classica licdo de HELY LOPES

MEIRELLES, comumente presente em nossa jurisprudéncia:

“(.)mandado de seguranca ¢é o meio
constitucional posto a disposi¢cdo de toda pessoa fisica ou
Jjuridica, orgdo com capacidade processual, ou universalidade
reconhecida por lei, para a prote¢do de direito individual ou
coletivo, liquido e certo, ndo amparado por habeas corpus ou
habeas data, lesado ou ameagado de lesdo, por ato de autoridade,
seja de que categoria for e sejam quais forem as fungoes que
exerca (CF. art. 5° LXIX e LXX; Lei 1.533/51, art. 1°9)”.(in
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Mandado de Seguranca, 29 ed., pag. 21, Editora Malheiros).

Na mesma espiral, rememora-se o ponderado escolio de HUMBERTO

THEODORO JUNIOR, in verbis:

“A liquidez e certeza do direito subjetivo do
impetrante, como ja se observou, decorre da prova documental
pré-constituida com que a peticdo inicial demonstra os fatos
determinantes de sua origem. Lembra CARREIRA ALVIM, com
propriedade, que, 'no fundo, o conceito de direito liquido e certo
se prende a um elevado grau de probabilidade de que, dos fatos
alegados (acontecimentos faticos) pelo impetrante, resultem os
efeitos juridicos moldados pelo direito (subjetivo) invocado,
fazendo nascer para seu titular o direito a uma tutela pronta e
eficaz em sede jurisdicional, sem a necessidade de dilagdo
probatoria’ 152. A avaliagdo a respeito desse requisito legal do
writ é feita, pelo juiz, em duas oportunidades significativas: ao
despachar a inicial e ao proferir a sentenga (...)”. (in Lei do
Mandado de Seguranga comentada: artigo por artigo, 2. ed., Rio de

Janeiro: Forense, 2019. p. 64)

Nesta trilha, o cerne da controvérsia cinge-se a restri¢ao das atividades
comerciais da impetrante em virtude da edi¢do da Resolucdo da Diretoria Colegiada
n® 327/2019 pela ANVISA com vistas a impor sangdes pela manipulagdo,
comercializa¢do, dispensacdo de produtos os quais compostos por formulas

magistrais contendo derivados vegetais ou fitofarmacos a base de cannabis sativa.

Sob este prisma, prudente consignar ndo ser o caso de se cogitar na
incompeténcia da Justica Estadual. Isto porque a discussdo sob analise ndo se
restringe a interesse da Unido, mas aos efeitos concretos da aplicagdo da Resolugdo
da ANVISA - RDC n° 327/2019, relacionada a dispensacdo e manipulagdo de

produtos com ativos derivados vegetais ou fitofArmacos da cannabis.

Nesse passo, analisando o art. 1° da Lei Federal n® 9.782/1999,
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verifica-se que a competéncia ¢ comum entre a Unido, os Estados € os Municipios,

para exercer tais fiscalizagdes, veja-se:

Art. 1° - O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende
o conjunto de agoes definido pelo § 1°do art. 6° e pelos arts. 15 a
18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por
instituicoes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacido na

drea de vigildncia sanitdria. (g. n.)

Alias, nesse diapasdo, recrutam-se precedentes desta e. Corte

Bandeirante, inclusive, de minha relatoria:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. MANDADO DE SEGURANCA
PREVENTIVO. DISPENSACAO E MANIPULACAO DE PRODUTOS COM
ATIVOS DERIVADOS VEGETAIS OU FITOFARMACOS DA CANNABIS
SATIVA. COMPETENCIA. Recurso tirado contra decisdo que determinou
a remessa dos autos a Justica Federal para andlise da existéncia de
interesse de agéncia reguladora (ANVISA). Descabimento. Impetracio
voltada a prevencdo de ilegalidade no exercicio da policia administrativa
dos estabelecimentos comerciais. Competéncia material para o exercicio
de fiscalizacdo sanitaria comum entre a Unido, os Estados e os
Municipios. Exegese do art. 1° da Lei Federal n® 9.782/1999. RECURSO
PROVIDO. (TJSP; Agravo de Instrumento 2156876-46.2023.8.26.0000;
Relator (a): Marcio Kammer de Lima; Orgido Julgador: 11*° Camara de
Direito Publico; Foro Central - Fazenda Publica/Acidentes - 15* Vara da
Fazenda Publica; Data do Julgamento: 13/09/2023; Data de Registro:
13/09/2023 — destaquei)

Apelagdo - Mandado de Segurangca - Impetracdo por farmdcia de

manipulagdo

APELACAO E REMESSA NECESSARIA. PRELIMINAR. COMPETENCIA

DA JUSTICA ESTADUAL. LEGITIMIDADE PASSIVA. A controvérsia
Apelagdo / Remessa Necessaria n® 1069822-94.2023.8.26.0053 -Voto n° 6376* 7
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ndo se restringe a interesse da Unido, mas sim a aplicacido da Resolugdo
da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 327 de 09/12/2019. A
competéncia para exercer fiscalizacoes sanitdarias é comum entre a Unido,
os Estados e os Municipios, nos termos do art. 1°da Lei Fed. n° 9.782 de
26/01/1999. MANDADO DE  SEGURANCA. FARMACIA DE
MANIPULACAO. Pretensdo de que as farmdcias de manipulacdo possam
manipular e distribuir produtos de Cannabis, o que foi proibido pela RDC
n® 327/2019 da ANVISA. Possibilidade. Leis Federais n° 5.991/1973,
6.360/76 e 13.021/14 ndo impoem qualquer restri¢do a atividade exercida
pela impetrante. ANVISA extrapolou seu poder regulatorio ao criar
diferenciagdes ndo previstas em lei entre as farmdcias com manipulagdo e
as farmadcias sem manipula¢do/drogarias. Sentenca que concedeu ordem
mantida. Precedentes. RECURSOS DESPROVIDOS. (TJSP; Apelacao /
Remessa Necessaria 1007390-73.2022.8.26.0053; Relator (a): Alves Braga
Junior; Orgdo Julgador: 6* Camara de Direito Publico; Foro Central -
Fazenda Publica/Acidentes - 16* Vara da Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 15/08/2022; Data de Registro: 15/08/2022 — destaquei)

Dessarte, sendo comum a competéncia entre os entes federados para
fiscalizar a area de vigildncia sanitdria, incabivel cogitar-se da incompeténcia da

Justica Estadual e de necessidade de remessa do feito a Justica Federal.

Nessa linha de pensar, ndo prospera a argui¢do de ilegitimidade da

autoridade coatora.

Como cedico, “considera-se autoridade coatora a pessoa que ordena
ou omite a prdtica do ato impugnado, e ndo o superior que o recomenda ou baixa
normas para sua execugdo”, pois, “incabivel é a seguranca contra autoridade que
ndo disponha de competéncia para corrigir a ilegalidade impugnada’.

(MEIRELLES, Hely Lopes. Mandado de Seguranga. 18 ed. Malheiros. pag. 54).

No caso sub examine, nao ha outro 6rgdo na esfera estadual, sendo a
Vigilancia Sanitéria do Estado de Sao Paulo, a responsabilizar-se pela fiscalizagdo da

atividade da impetrante — farmacia de manipulacdo — a despeito de pautar-se na
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debatida RDC n° 327/2019 expedida pela ANVISA.

Acresce notar, conforme bem ponderado pela d. Procuradoria de
Justiga em seu judicioso parecer, que “O mandado de seguranca foi impetrado com o
proposito de impedir os efeitos concretos de ato normativo” (fl. 519). Tal
constatagdo revela-se de singular importancia, pois, a vista do carater preventivo do
mandamus, afigura-se manifesto o interesse de agir da impetrante, visto que
evidenciado o risco concreto de imposi¢ao de san¢des fundadas na RDC n° 327/2019,
legitimando, outrossim, a autoridade impetrada no polo passivo da presente agdo

mandamental.

Nessa esteira, importa consignar que, sem embargo da
inadmissibilidade de mandado de seguranca contra lei em tese, nos termos do verbete
sumular n° 266 do Pretério Excelso, ressuma evidente que a impetracdo nao se volta
contra a RDC n°® 327/2019 in abstracto, sendo contra os efeitos passiveis de atingir
diretamente a atividade empresarial da impetrante. Nao se trata, pois, de impugnacao
da norma em si, mas dos efeitos praticos dela derivados, de sorte que o manejo da via
mandamental, na hipétese vertente, encontra pleno amparo no ordenamento juridico

patrio.

Averbe-se, de caminho, que a decadéncia arguida pela Fazenda
Publica ndo encontra guarida, porquanto o prazo de 120 dias estatuido no art. 23 da
Lei n° 12.016/2009 somente tem inicio a partir da ciéncia do ato coator concreto, €
nao da mera edi¢do da norma regulamentar que, in casu, serve apenas de fundamento
para eventual ato administrativo restritivo a atividade da impetrante. Assim, na
medida em que o presente writ tem carater preventivo, ndo had que se falar em
fluéncia de prazo decadencial, afastando-se, portanto, a argumentagdao fazendaria

neste particular.

Cuida-se de entendimento abonado em expressiva linha de julgados,

dentre os quais recruta-se:
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APELACAO. Mandado de Seguranca. Farmdcia de Manipulagdo.
Impetrante que busca ordem para que a autoridade coatora se abstenha de
aplicar sancgoes decorrentes da manipulacdo e dispensagdo de produtos
derivados de Cannabis Sativa, com fundamento na Resolug¢do da Diretoria
Colegiada (RDC) n. 327/2019, da ANVISA. Preliminares de incompeténcia
da Justica Estadual, ilegitimidade do Estado de Sdo Paulo, falta de
interesse de agir e inadmissibilidade de mandado de seguranca contra lei
em tese (Sumula 266 do STF). Afastadas. No mérito, reconhece-se a
possibilidade de dispensacdo de medicamentos industrializados a base de
Cannabis Sativa por farmacias de manipula¢do, desde que previamente
aprovados pela ANVISA, em conformidade com a legislacdo vigente.
Veda¢do mantida quanto a manipulagdo direta de tais produtos,
considerando os riscos a saude publica e a auséncia de respaldo legal para
a manipulacdo de substincias controladas fora do ambiente industrial.
Resolugdo da ANVISA legitima e dentro do poder regulamentar da agéncia.
Senten¢a  reformada  em  parte. RECURSO  PROVIDO, EM
PARTE. (TJSP; Apelagdo  Civel 1029704-13.2022.8.26.0053; Relator
(a): Paulo Cicero Augusto Pereira; Orgdo Julgador: 3* Camara de Direito
Publico; Foro Central - Fazenda Publica/Acidentes - 7* Vara de Fazenda
Publica; Data do Julgamento: 22/10/2024; Data de Registro: 24/10/2024 —
destaquei)

APELACAO/ REEXAME NECESSARIO — MANDADO DE SEGURANCA -
FARMACIA DE MANIPULACAO - ILEGITIMIDADE PASSIVA - Nio se
ataca, na hipotese, o ato normativo em si (RDC n°327/2019 da ANVISA),
mas o0s possiveis efeitos concretos dele decorrentes - Caberd as
autoridades, municipais ou estaduais, exercer atividade fiscalizatoria e
eventualmente impor sangdoes com base na Resolugdo apontada -
Manifesta a legitimidade passiva do Chefe da Coordenadoria de
Vigildncia a Saude da Secretaria Estadual - FALTA DE INTERESSE DE
AGIR - Ndo impugnacdo de lei em tese, mas dos efeitos concretos de
fiscalizacio - DECADENCIA - Nio ocorréncia - Mandado de seguranca
preventivo contra ato de fiscalizacio - Preliminares afastadas. MERITO -
Mandado de seguranca preventivo para inibir sang¢oes administrativas pela

dispensacdo dos produtos tratados na RDC 327/2019 por farmdacia de
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manipulacdo — Resolug¢do que vedou a manipulagdo de formulas magistrais
contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis, permitindo apenas
as farmdcias sem manipulagdo ou drogarias a comercializa¢do desses
produtos - Resolu¢do que extrapola o poder regulamentar da ANVISA
Auséncia de lei que respalde a distingdo de tratamento entre farmdcias com
ou sem manipula¢do - Leis federais n° 5.991/73 e n° 13.021/14, que, ao
conceituarem as atividades que podem ser exercidas pelas farmdcias ndo
estabelecem diferenciagdo - Precedentes TJSP - Sentenca concessiva
mantida - Recurso de apela¢do e reexame necessario ndo providos. (TISP;
Apelagdo / Remessa Necessaria 1059926-27.2023.8.26.0053; Relator
(a): Ponte Neto; Orgdo Julgador: 9* Camara de Direito Publico; Foro Central
- Fazenda Publica/Acidentes - 6* Vara de Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 06/03/2024; Data de Registro: 06/03/2024 — destaquei)

Adentrando-se, enfim, no fundo de direito, rememora-se que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é uma autarquia, cuja
competéncia ¢ a definicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e a
normatizagdo, controle e fiscalizagdo de produtos, substancias e servigos de interesse
para a saude, além de outras atribuigdes, conforme Lei Federal n°® 9.782/99, no art. 2°,

incisos II e III e art. 7°, inciso III, este tltimo, abaixo colocado:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a
execucdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei,

devendo:

()
IIl - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as

politicas, as diretrizes e as ag¢oes de vigildncia sanitaria;

A definicdo do suprarreferido Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, por sua vez, encontra-se expressa no § 1°, do artigo 6°, da Lei Federal n°

8.080/90, cujo texto assim reza:

Art. 6°(...).
§ 1° Entende-se por vigildncia sanitaria um conjunto de agoes
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capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitdarios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulacio de bens e da prestacio de servicos de
interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e
processos, da produgdo ao consumo, e

1I - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta

ou indiretamente com a saude. (destaquei)

Bem compreendido o terreno a palmilhar, deve-se observar que as
Leis Federais n° 5.991/73 — que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, em todo o territdrio
nacional —, e a n® 6.360/76 — que dispde sobre a vigilancia sanitaria dos
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e cosméticos —, definem farmacia
como estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Na mesma direcdo, estabelece o art. 3° da Lei n°® 13.021/2014, que

regulamenta o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas:

Art. 3° Farmacia é uma unidade de prestagdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude
e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a
manipulagcdo e/ou dispensagdo de medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos

farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico. As farmdcias serdo classificadas segundo sua
natureza como:

I - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de
dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

1 - farmacia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo

Apelagdo / Remessa Necessaria n° 1069822-94.2023.8.26.0053 -Voto n°® 6376* 12



:EE PODER JUDICIARIO
e 3 TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SA0 PAULO

112 Camara de Direito Publico

de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos  farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de

assisténcia médica. (destaquei)

Da compaginacao disso, infere-se que a farmacia com manipulagao
encontra-se autorizada, ndo apenas ao comércio e dispensacdo de drogas,
medicamentos e outros insumos, como a manipulacdo de foérmulas magistrais e

oficinais.

Nessa vereda, de rigor trazer a lume suas defini¢des, consoante item

5.4 da RDC n° 67/2007 da ANVISA para melhor elucidacao:

Preparacdo magistral ¢ aquela preparada na farmdcia, a partir
de uma prescricio de profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua

composigdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparacdo oficinal ¢é aquela preparada na farmdcia, cuja
formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios  Internacionais  reconhecidos pela  ANVISA.

(destaquei)

Partindo de tais premissas, dispde o artigo 1° da Resolugdo n°
467/2007 do Conselho Federal de Farméacia, que regulamenta e estabelece as
atribui¢des e competéncias do farmacéutico na manipulacdo de medicamentos e de

outros produtos farmacéuticos:

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

a) - Compete ao farmacéutico, quando no exercicio da profissao
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na farmdcia com manipulacdo magistral:

1 - Exercer sua profissdo de forma articulada ao contexto social,
com total autonomia técnico-cientifica, respeitando os principios
éticos que norteiam a profissdo.

11 - Ser responsavel por todo o processo de manipula¢do magistral
e pela garantia da qualidade.

1l - Avaliar a infraestrutura da farmacia, promovendo os ajustes
necessarios a adequagdo de instalagoes, equipamentos, utensilios
e servicos, de acordo com a legislagdo vigente.

1V - Manipular, dispensar e comercializar medicamentos isentos
de prescricdo, bem como cosméticos e outros produtos
farmacéuticos magistrais, independente da apresentacdo da
prescrigdo.

V - Decidir pela manipulacdo, dispensa¢do e comercializagdo de
medicamentos de uso continuo e de outros produtos farmacéuticos
magistrais, anteriormente aviados, independente da apresenta¢do

de nova prescrigdo. (destaqueti)

No mesmo sentido, o artigo 9° da Resolugdo n° 477/2008, do
Conselho Federal de Farmacia, que dispde sobre as atribui¢cdes do farmacéutico no

ambito das plantas medicinais e fitoterapicos:

Art. 9°. Compete ao farmacéutico a manipulacdo, dispensacio e
aconselhamento farmacéutico no uso de plantas medicinais e
seus derivados, fitoterapicos manipulados e industrializados em
atendimento a uma prescrigdo médica, ou na automedica¢do
responsavel.

§ 1° - A automedica¢do responsavel devera ocorrer somente
mediante orientagdo e acompanhamento de farmacéutico nos
casos dos medicamentos oficinais isentos de prescrigdo.

(destaquei)

Da minudente leitura e analise sistematica da legislacdo de regéncia,
de se ver que, na contramdo das autorizagcdes existentes a nortear a atividade

farmacéutica, sob pretexto do exercicio do poder de policia, o teor da RDC n°
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327/2019 da ANVISA veda a manipulagdo e dispensacdo dos produtos cuja base seja
a cannabis sativa por farmécias de manipulagdo, autorizando, apenas drogarias, bem
como farmdacias sem manipulagdo a comercializa-los, em visivel desacordo com a
Leis Federais n° 5.991/73 e n°® 6.360/76, a caracterizar indevida criagdo de restri¢des

ndo previstas em lei.

RDC n°327/2019
Art. 15. E vedada a manipulacdo de férmulas magistrais contendo

derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp.

Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados
exclusivamente por farmdcias sem manipulagdo ou drogarias,
mediante apresentacdo de prescri¢cdo por profissional médico,

legalmente habilitado.

Tal resolugdo, na verdade, extrapola sua funcdo meramente
regulamentar ao inovar e limitar o livre exercicio das atividades econdmicas da
impetrante, o que ndo se admite. Nao obstante o poder regulamentar conferido a
Anvisa, ¢ certo que o referido 6rgdo deve observar o principio da legalidade, ndo
podendo editar atos normativos que extrapolem a legisla¢do, sobretudo, quando a

matéria versar a respeito da imposicao de restrigdes as pessoas fisicas e juridicas.

Assim, por meio dos dispositivos supracitados, a Anvisa vedou a
manipulagdo de formulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de
Cannabis spp, contudo permitiu que as farmacias sem manipulagdo ou drogarias

dispensem produtos com base no mesmo principio ativo.

Com efeito, a Anvisa ao permitir que as farmacias sem manipulagdo
dispensem produtos de Cannabis spp, acabou por realizar indevida distingao entre
estas e as farmacias com manipulagdo, haja vista a auséncia de lei que faga a referida
discriminacao. Para além, cumpre observar ndo se tratar de alforria para o comércio
de produtos considerados ilegais, e sim, de fitofarmacos devidamente aprovados pela

agéncia peculiar para uso medicinal, com respectiva autorizagdo sanitaria especial
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para sua dispensacdo, na forma da Portaria SVS/MS n° 344/1998, consoante

prescricao médica.

RDC n°327/2019
Art.13. A prescri¢cdo dos produtos de Cannabis é restrita aos
profissionais meédicos legalmente habilitados pelo Conselho

Federal de Medicina.

Art.14. Ndo é permitida "Amostra Gratis" para os produtos de

Cannabis.

Art. 16. O procedimento de concessdo da Autoriza¢do Sanitaria
dos produtos de Cannabis terd rito simplificado, a partir de
requerimento especifico peticionado pela empresa interessada,
previamente a fabricagdo, importagdo ou comercializa¢do do

produto, com a juntada dos documentos exigidos nesta Resolugdo.

Considerando-se a inexisténcia de Obice legal a manipulacdo e
comercializa¢ao de preparagdes magistrais de produtos com ativos derivados vegetais
ou fitofarmacos da cannabis sativa, claro estd a violagdo a direito liquido e certo,

cumprindo conceder a seguranca almejada.

Nesse sentido, recruta-se extensa linha de julgados deste e. Tribunal

de Justiga, inclusive de minha relatoria:

APELACAO  CIVEL/REEXAME  NECESSARIO. MANDADO DE
SEGURANCA PREVENTIVO. FARMACIA COM MANIPULACAO.
DISPENSACAO E MANIPULACAO DE PRODUTOS COM ATIVOS
DERIVADOS VEGETAIS OU FITOFARMACOS DA CANNABIS SATIVA.
Concessdo da seguranga. Irresignagdo da Municipalidade. Legitimidade
passiva. Inocorréncia. Considera-se autoridade coatora a pessoa que
ordena ou omite a pratica do ato impugnado, e ndo o superior que baixa
normas gerais para sua execu¢do. Impetracdo que ndo se volta contra ato

normativo em tese considerado, mas contra os potenciais atos de policia
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nele ancorados, de competéncia conferida a autoridade impetrada.
Restrigoes imperadas pela Resolug¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA n°
327/2019 desbordantes do poder regulamentar e que acabam por criar
situagdo juridica nova, restringindo o livre exercicio comercial de
farmdcias com manipulagdo em descompasso com as Leis Federais n°
5.991/73 e n? 6.360/76, em clara ofensa a legalidade. Precedentes desta
Corte. Ordem corretamente concedida na origem. RECURSOS OFICIAL E
VOLUNTARIO DESPROVIDOS. (TISP; Apelagdo / Remessa Necessaria
1014248-23.2022.8.26.0053; Relator (a): Marcio Kammer de Lima; Orgio
Julgador: 11* Camara de Direito Publico; Foro Central - Fazenda
Publica/Acidentes - 7* Vara de Fazenda Publica; Data do Julgamento:

09/05/2023; Data de Registro: 09/05/2023)

APELACAO. MANDADO DE SEGURANCA. MANIPULACAO E
DISPENSA DE PRODUTOS DERIVADOS DE CANNABIS SATIVA.
Manipulagdo e dispensa de produtos tratados com ativos derivados vegetais
ou fitofarmacos da Cannabis sativa sem restri¢cdo da Vigilancia Sanitaria.
Possibilidade. Justo receio de violagdo a direito liquido e certo em razdo da
distingdo entre as atividades de farmdcia de manipulagdo e drogaria,
quanto aos derivados e fitofarmacos de Cannabis sativa, permitindo que
apenas essa ultima os dispense. Artigos 15 e 53 da RDC n° 327/2019.
Extrapolagdo dos limites do seu poder regulamentar, e contradi¢cdo com a
legislacdo vigente que ndo estabelece distingdo entre as atividades. Leis
Federais n° 5.991/73 e 13.021/2014. RECURSO PROVIDO.
(TJSP; Apelacdo Civel 1009506-49.2022.8.26.0248,; Relator (a): Souza
Nery, Orgdo Julgador: 12° Camara de Direito Puiblico; Foro de Indaiatuba -
5% Vara Civel; Data do Julgamento: 10/01/2023; Data de Registro:
10/01/2023)

MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO - Farmacia de manipulagdo -
Pretensdo afeta a autorizagdo de manipulagdo, estoque e comercializag¢do
de medicamentos a base de 'cannabis sativa'’ - PRELIMINARES -
LEGITIMIDADE PASSIVA - Reconhecimento - Pretensdo se volta contra
agoes fiscalizatorias da vigildncia sanitaria e eventuais sangoes no ambito

Municipal - Fiscaliza¢do dessa espécie que é comum entre a Unido, os
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Estados e os Municipios (art. 1°, da Lei n° 9.782/1999 - Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria) - IMPETRACAO CONTRA LEI EM TESE - Néo
configuragdo - Efeitos concretos - REC n° 317 da Anvisa que estabeleceu
restricdo ndo prevista na legislacdo que rege a matéria - Viola¢do ao
principio da legalidade, da isonomia e da hierarquia das leis - Resolugcdo
que extrapolou as restricoes impostas pela lei - Violagdo ao direito
fundamental e ao livre exercicio de atividade econémica - Ordem bem
concedida - Apelo desprovido e remessa necessaria rejeitada, com
observagao. (TJSP; Apelagdo / Remessa Necessaria
1006006-45.2022.8.26.0451;  Relator (a): Percival Nogueira; Orgdo
Julgador: 8¢ Cdmara de Direito Publico,; Foro de Piracicaba - 1 Vara da
Fazenda Publica; Data do Julgamento: 17/12/2022; Data de Registro:
17/12/2022)

MANDADO DE SEGURANCA Farmacia de manipulagio —
Comercializagdo de formulas contendo derivados ou fitofarmacos a base de
cannabis sativa — RDC n° 327/2019 da ANVISA — Vedacdo —
Impossibilidade — Manipula¢do — Liminar — Possibilidade: — A resolugdo
ndo pode criar restri¢do ndo prevista na lei. (TJSP; Agravo de Instrumento
2224645-08.2022.8.26.0000; Relator (a): Teresa Ramos Marques; Orgdo
Julgador: 10“ Camara de Direito Publico; Foro de Sumaré - 3° Vara Civel;
Data do Julgamento: 13/12/2022; Data de Registro: 13/12/2022)

APELACAO/REEXAME NECESSARIO — Mandado de seguranca —
Farmacia de manipulagdo — Pretensdo de que a autoridade impetrada seja
obstada de aplicar qualquer tipo de san¢do a impetrante ou suas filiais com
base na Resolucdo RDC n° 327/2019 da ANVISA, que veda a manipulagdo
de formulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de
Cannabis e estabelece que os produtos de Cannabis devem ser dispensados
exclusivamente por farmdcias sem manipulagdo ou drogarias, mediante
apresentac¢do de prescricdo por profissional médico, legalmente habilitado
— Concessdo da Ordem — Pretensdo de reforma — Impossibilidade -
Legitimidade passiva caracterizada — Autoridade impetrada que é a
responsavel por executar agoes da vigilancia sanitaria no dmbito municipal

e por fiscalizar as atividades realizadas pela impetrante, que é farmacia de
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manipulagcdo — Restri¢oes introduzidas por Resolugcdo — Ato normativo que
extrapola sua fun¢do meramente regulamentar — Inteligéncia das Leis
federais n°5.991/73 e n° 13.021/14, que, ao conceituarem as atividades que
podem ser exercidas pelas farmacias com manipulag¢do e sem manipulagdo,
ndo estabelecem diferenciacdo que ampare a distingdo criada pela
Resolugdo RDC n° 327/2019 — Exercicio do poder regulamentar pela
agéncia reguladora que desbordou dos limites legais — Rejeitada a
preliminar, recurso ndo provido com solugdo extensiva ao reexame
necessario (TJSP; Apelagdo Civel 1001468-94.2022.8.26.0362; Relator
(a): Maria Olivia Alves; Orgdo Julgador: 6° Camara de Direito Piblico;
Foro de Mogi Guagu - 3“ Vara Civel; Data do Julgamento: 05/12/2022;
Data de Registro: 05/12/2022)

APELACAO — MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO — SENTENCA
CONCESSIVA DA SEGURANGCA - ATOS ADMINISTRATIVOS —
DISPENSACAO E MANIPULACAO DE PRODUTOS COM ATIVOS
DERIVADOS VEGETAIS OU FITOFARMACOS DA CANNABIS SATIVA —
Pretensdo mandamental, em cardter preventivo, de que a autoridade
impetrada seja obstada de aplicar qualquer tipo de sangdo por ocasido da
dispensac¢do e manipula¢do de produtos com ativos derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis Sativa, com fundamento na RDC n° 327/2019 da
ANVISA — Cabimento - Ato normativo editado pela agéncia reguladora que
extrapola sua fun¢do meramente regulamentar — Inteligéncia das Leis
Federais n°5.991/73 e n° 13.021/14 que, ao conceituarem as atividades que
podem ser exercidas pelas farmdcias com manipulag¢do e sem manipulagdo
ou drogarias, ndo estabeleceram diferencia¢do que amparasse a distingdo
criada pela Resolugdo RDC n° 327/2019 — Exercicio do poder
regulamentar pela agéncia reguladora que desbordou dos limites legais —
sentenga concessiva da ordem de segurangca mantida. Recursos, oficial e
voluntario da Municipalidade, desprovidos. (TJSP; Apelagdo / Remessa
Necessaria 1004236-06.2022.8.26.0099; Relator (a): Paulo Barcellos
Gatti; Orgdo Julgador: 4° Camara de Direito Publico; Foro de Braganca
Paulista - 3“ Vara Civel; Data do Julgamento: 01/12/2022; Data de
Registro: 01/12/2022)
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MANDADO DE SEGURANCA - LIMINAR NEGADA. Impetra¢do para
obstar, em cardter preventivo, a aplica¢do de qualquer tipo de san¢do na
dispensacdo e manipula¢do de produtos com ativos derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis Sativa, com fundamento na Resolu¢do RDC n°
327/2019 da ANVISA. Indeferimento da medida antecipatoria.
Inadmissibilidade. Presentes os requisitos para concessdo. ANVISA, ao
editar referida Resolugdo, impos tratamento desigual entre as "farmacias
sem manipula¢do ou drogarias” e as "farmacias com manipulacdo”, caso
da impetrante. Distin¢do, em tese, ndo ostenta lastro legal, revelando
descabida restricdo de direitos, com violagdo ao principio da legalidade.
Precedentes. Decisdo reformada. Recurso provido”. (Agravo de
Instrumento 2148853-48.2022.8.26.0000,; Relator: Evaristo dos Santos;
Orgdo Julgador: 6° Camara de Direito Piblico; Foro Central - Fazenda
Publica/Acidentes - 1° Vara de Fazenda Publica; Data do Julgamento:
27/09/2022; Data de Registro: 27/09/2022

Anote-se, por oportuno, que o Supremo Tribunal Federal reconheceu a
repercussdo geral no ARE 1479210/SP — Tema n° 1.341, cuja controvérsia
constitucional cinge-se aos “limites da Resolu¢do RDC 327/2019 da ANVISA, que
proibe a manipulagdo de formulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a
base de Cannabis e estabelece que os produtos de Cannabis devem ser dispensados
exclusivamente por farmacias sem manipulagdo ou drogarias, mediante
apresentagdo de prescricdo por profissional médico legalmente habilitado”, a luz do

Principio da Legalidade insculpido no art. 5°, I, da Constituicao Federal.

Entretanto, a mingua de precedente vinculante ou mesmo
entendimento pacificado nas Cortes Superiores acerca do tema, o caso ¢ de
privilegiar o entendimento que vem sendo majoritariamente adotado no julgamento

de casos congéneres por esta e. Se¢do de Direito Publico.

Digno € notar, outrossim, em observagao ao julgado, que a ordem aqui
concedida ndo expde a risco a saude da populacdo, haja vista ndo haver permissivo

para a inser¢do no mercado de produtos desprovidos de registro, sem garantia de
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qualidade ou sem avaliacdo de risco, pelo que remanesce a exigéncia de que tais
produtos sejam dispensados sob a orientagdo de farmacéutico, observadas todas as

regras sanitarias aplicaveis.

Diante deste quadro, presente o direito liquido e certo da impetrante,
ora apelada, de rigor a manutencdo da r. sentenca combatida por seus proprios e

juridicos fundamentos.

Deixo de fixar os honorarios advocaticios em razao do disposto no art.

25 da LMS, das Sumulas n°® 512 do Excelso STF, e n° 105 do Colendo STJ.

Considera-se prequestionada toda a matéria infraconstitucional e
constitucional mencionada pelas partes, sublinhando-se pacifico entendimento do
Superior Tribunal de Justica em ordem a considerar que, em se tratando de
prequestionamento, ¢ desnecessdria a citagdo numérica dos dispositivos legais,
bastando que a questdo posta tenha sido decidida (EDROMS 18205 / SP, Ministro
FELIX FISCHER, DJ 08.05.2006 p. 240).

Ante o exposto, por meu voto, nego provimento aos recursos

voluntario e oficial, nos termos ora delineados.

Eventual insurgéncia apresentada em face deste acordao estara sujeita
a julgamento virtual, nos termos da Resolugdo n° 549/2011 do Colendo Orgio
Especial deste Egrégio Tribunal de Justica, ressaltando-se que as partes poderdo, no
momento da apresentacdo do recurso, opor-se a forma do julgamento ou manifestar
interesse no preparo de memoriais. No siléncio, privilegiando-se o principio da
celeridade processual, prosseguir-se-4 com o julgamento virtual, na forma dos §§ 1° a

3° do artigo 1° da referida Resolugao.

MARCIO KAMMER DE LIMA
Relator
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