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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2309278-78.2024.8.26.0000, da Comarca de Ourinhos, em que ¢ agravante
R. C. DE FAVARE DROGARIA LTDA - FARMALIS, ¢é agravado DIRETOR
TECNICO DA VIGILANCIA SANITARIA DE OURINHOS.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 4* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisao:
Negaram provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do
relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores ANA
LIARTE (Presidente) E OSVALDO MAGALHAES.

Sao Paulo, 30 de abril de 2025.
MAURICIO FIORITO

Relator
Assinatura Eletronica
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Agravo de Instrumento n° 2309278-78.2024.8.26.0000
Agravante: R. C. de Favare Drogaria Ltda - Farmais
Agravado: Diretor Tecnico da Vigilancia Sanitaria de Ourinhos

Comarca: Ourinhos
Voto n° 24.226

AGRAVO DE INSTRUMENTO —~ MANDADO DE
SEGURANCA — TUTELA DE URGENCIA -FARMACIA DE
MANIPULACAO — FISCALIZACAO - Tutela de urgéncia
pleiteando o reconhecimento da possibilidade de manipular,
estocar, expor ¢ dispensar em sua loja fisica, bem como por meios
remotos e através de sites e-commerce ¢ marketplace, os produtos
¢ medicamentos manipulados isentos de prescrigdo médica, sem a
necessidade de apresentacdo de prescricdo — Impossibilidade —
RDC n° 67/2007 amparada nas Leis Federais n® 5.991/1973 e n°
9.782/1999 - Auséncia de direito liquido e certo — Precedentes —
Decisdao mantida — Recurso improvido.

Trata-se de agravo de instrumento interposto por R. C. de

Favare Drogaria Ltda - Farmais em face da r. decisao de fls. 227/228 que,

nos autos de mandado de seguranga impetrado em face de ato coator

atribuido ao Diretor Tecnico da Vigilancia Sanitaria de Ourinhos,

objetivando o reconhecimento da possibilidade de manipular, estocar, expor e

dispensar em sua loja fisica, bem como por meios remotos e através de sites e-

commerce ¢ marketplace, os produtos e medicamentos manipulados isentos

de prescricdio médica, sem a necessidade de apresentagdo de prescricao,

indeferiu a liminar.

A agravante pretende a reforma da decisdo, sustentando, em

sintese, que a Resolugdo RDC n° 67/07 afronta o principio da legalidade ao

extrapolar as disposicdes previstas na legislagdo que rege a questdo (fls.

01/17).

O recurso foi recebido sem a concessao da liminar (fls. 27/28).
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Recurso sem resposta (fl. 46).

Em virtude da promogado do Des. Jayme de Oliveira, o presente

feito foi distribuido a este magistrado.

E O RELATORIO.
FUNDAMENTO.

Revendo posicionamento anterior, é caso de improvimento

do recurso.

A controvérsia reside na possibilidade de a impetrante, farmacia
magistral, manipular, estocar, expor e dispensar em sua loja fisica, bem como
por meios remotos e através de sites e-commerce e marketplace, os produtos e
medicamentos manipulados isentos de prescricdo médica, sem a necessidade

de apresentagdo de prescrigao.

A RDC n° 67/2007, da ANVISA define preparacdes magistrais e

oficinais:

“Preparagdo magistral: é aquela preparada na farmdcia, a partir
de uma prescrigdo de profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua
composig¢do, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.
Preparagdo oficinal: é aquela preparada na farmdcia, cuja
formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em Formuldrios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA ™.

Aludida resolucao prossegue, estabelecendo algumas restrigdes,

no seu item 5.14:
3
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“Ndo ¢ permitida a exposicdo ao publico de produtos
manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promog¢do”.

Determina também que a manutencdo de estoque minimo so
pode ser feita em relagdo a preparagdes oficinais, excetuadas somente as

farmacias de atendimento privativo de unidade hospitalar.

A impetrante entende que as restri¢des previstas na RDC n°
67/07 da ANVISA excederam o poder regulamentador. Quanto a esse ponto,
o artigo 6° da Lei n° 8.080/1990 cria a possibilidade de, no ambito do SUS,

ser exercida a vigilancia sanitaria:

“Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuag¢do do Sistema
Unico de Saiide (SUS):
I - a execucdo de acoes:
a) de vigildncia sanitdria;
()
§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agoes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
produgdo e circulagdo de bens e da prestagdo de servigos 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
Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta
ou indiretamente com a saude”.

Mais especificamente, a Lei n® 9.782/99 atribui uma série de

responsabilidades e competéncias a ANVISA:

“Art. 6°: A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protecao da saude da populacdo, por intermédio do controle
sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servi¢os
submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
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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 implementagdo e a
execu¢do 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 agoes de vigilancia sanitdria;

()

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagado,
distribui¢cdo e importa¢do dos produtos mencionados no art. 6°
desta Lei;

()

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacdo,

()

XV - proibir a fabrica¢do, a importagdo, o armazenamento, a
distribui¢do e a comercializa¢do de produtos e insumos, em caso
de violagado da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;
()

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de andlises
previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

()

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da
legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;

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

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

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

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

1II - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.’

’

O poder regulamentador da ANVISA em relacio a
comercializacdo de produtos que possam interferir na salide humana ¢,
portanto, amplo ¢ tem fundamento legal. E com fundamento nesse poder e

nas competéncias atribuidas por lei que foi editada a RDC n° 67/07 e, por isso
5
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nao ha que se falar que se excedeu o poder regulamentar.

Quanto a alegada antinomia entre a produgdo normativa do
Conselho Federal de Farmaécia, e a producdo normativa da ANVISA, deve ser
resolvida tomando como base a funcao de cada instituicdo. A ANVISA tem a
funcdo de fiscalizar a produgdo e comercializacdo de produtos que possam
interferir na saude humana, ao passo que o Conselho Federal de Farmaécia,

regulamenta o exercicio da fun¢do do farmacéutico.

Diante da precedéncia da vida e da saude sobre o exercicio das

profissdes, eventuais conflitos devem ser resolvidos privilegiando-se as

normas editadas pela ANVISA.

A respeito do tema, confiram-se os seguintes precedentes desta

Corte:

“MANDADO DE  SEGURANCA —~  FARMACIA DE
MANIPULACAO — EXIGENCIA DE PRESCRICAO DE
PROFISSIONAL ~ HABILITADO PARA A PREPARACAO
MAGISTRAL — VEDACAO A EXPOSICAO AO PUBLICO DE
PRODUTOS MANIPULADOS, COM O OBJETIVO DE
PROPAGANDA,  PUBLICIDADE OU PROMOCAO —
LIMITACAO DA MANUTENCAO DE ESTOQUE MINIMO DE
BASES GALENICAS E DE PREPARACOES MAGISTRAIS E
OFICINAIS AS FARMACIAS DE ATENDIMENTO PRIVATIVO
DE UNIDADE HOSPITALAR — RESOLUCAO RDC 67/2007 DA
ANVISA — ADMISSIBILIDADE — PODER REGULAMENTAR
CONFERIDO A AGENCIA ALUDIDA PELA LEI 9.782/99 —
ORDEM DENEGADA — SENTENCA CONFIRMADA” (Apelagdo
n®1027751-63.2022.8.26.0554; Rel. Des. Ricardo Feitosa),

“MANDADO DE SEGURANCA - APELACAO — FARMACIA DE
MANIPULACAO - Pretensdo de impedir a aplicagdo de sangées
pela manipulagdo, exposi¢do, manutengdo de estoque gerencial e
comercializa¢do, em suas lojas fisica e virtual, de produtos e
medicamentos manipulados que prescindem de prescrigdo médica
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— Inadmissibilidade - Preparagoes magistrais que devem ser
prescritas por profissional habilitado - RDC da ANVISA n.
67/2007 e Lei n. 9782/99 - A ANVISA cumpre a funcdo de
"normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos
de interesse para a saude” (art. 2°, IIl, da Lei Federal 9.782/99 e
art. 4°, X, da Lei Federal 5.991/76) - Precedentes - Sentenca
mantida - Honordrios advocaticios recursais arbitrados - Recurso
ndo provido” (Apelag¢do n° 1007990-36.2021.8.26.0019; Rel. Des.
Ponte Neto),;

“APELACAO — Mandado de seguranca — Farmdcia de
manipulagdo — Pretensdo de reconhecimento da licitude de
manutengdo de estoque minimo, de venda e de exposi¢do em
balcdo ou em meio virtual de produtos manipulados isentos de
prescricao médica, abstendo-se a autoridade impetrada de aplicar
penalidades, com fundamento na RDC ANVISA n° 67/2007 —
Sentenca que denegou a seguranca — Insurgéncia — Descabimento
— Competéncia da ANVISA para normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substancias e servigos de interesse para a saude, nos
termos da Lei n° 9.782/99 — Disposicoes da RDC n° 67/2007 que
tém amparo legal e buscam tutelar a seguranca das condi¢oes de
saude dos consumidores — Limitac¢oes estabelecidas pela ANVISA
relativas a preparagcoes magistrais e oficinais que se mostram
proporcionais e razoaveis — Pacifica jurisprudéncia dessa Corte
Paulista — Sentenca denegatoria da seguranga mantida — Recurso
ndo provido” (Apelag¢do n° 1015920-66.2022.8.26.0053, Rel. Des.
Marcos Pimentel Tamassia),

“Agravo de Instrumento — Mandado de seguran¢ca — Permissdo
para que a agravante possa manter estoque minimo gerencial, bem
como vender e expor em balcdo ou em meio virtual (website e
marketplace) produtos manipulados isentos de prescricdo médica,
com absteng¢do pelo agravado de aplica¢do de sangoes de qualquer
natureza — Inadmissibilidade — Aplica¢ao da Resolu¢do 67/2007
pela ANVISA a qual detém competéncia para regulamentar,
controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam risco a
saude publica — Precedente desta C. Camara — Decisdo mantida —

Recurso desprovido™ (Agravo de  Instrumento n’
2147564-80.2022.8.26.0000; Rel. Des. Renato Delbianco),

“Mandado de Seguranca preventivo. Farmdcia de manipulagdo.
Pretensdo de impedir a aplicagdo de sangoes pela manipulagdo,
exposi¢do, manutengdo de estoque gerencial e comercializagdo, em
suas lojas fisica e virtual, de produtos e medicamentos
manipulados  que  prescindem de  prescricio  médica.
Inadmissibilidade. Preparacoes magistrais que devem ser
prescritas por profissional habilitado. RDC da ANVISA n. 67/2007
e Lei n. 9782/99. Auséncia de direito liquido e certo vulnerado.
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Precedentes. Sentenga reformada. Reexame necessario e recurso

voluntario providos” (Apelagdo n° 1013903-32.2019.8.26.0451;
Rel. Des. Antonio Celso Aguilar Cortez).

Isto posto, de rigor negar-se provimento ao recurso.
DECIDO.

Ante o exposto, pelo meu voto, nego provimento ao recurso.

MAURICIO FIORITO
Relator
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