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RESUMO

Analisa a questdo da intermediagido de receitudrio
farmacéutico no Brasil, antes e apds o advento da Lei Federal n®
11.951/2009. Apresenta a questio desde a égide da RDC n? 33/2000
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria (ANVISA), através
de julgados dos Tribunais Brasileiros. Segue a avaliacio da nova lei
(11.951) e os poucos processos judiciais que ja a estdo discutindo.
Conclui pela aplicagdo da nova Legislaco, respeitando a seguranca
juridica (mantendo-se os feitos da lei anterior até o dia 26.06.2009,
quando a Lei Nova foi publicada), e atendendo aos anseios da
seguranca sanitéria, para que nio se alegue coisa julgada contra a
nova lei, de ordem publica.
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ABSTRACT

[t analyzes the question of the intermediation of pharmaceutical
prescription in Brazil, before and after the advent of the Federal
Law 11.951/2009. Presents the question since the RDC 33/2000
from the National Agency of Santary Vigilancy (ANVISA) and
the position of the Brazilian Courts. It follows the evaluation of
the new law (11.951) and the few actions at law that are arguing
already it. It concludes for the application of the new Legislation,
respecting the litigants security (remaining the facts of the previous
law until day 26.06.2009, when the New Law was published), and
taking care of to the yearnings of the sanitary security guard, so
that if it does not allege stare decisis against the new law.

Palavras-Chave: Direito Sanitario; Receituario Magistral;
Intermediacio.

Key-Words: Health Law; pharmaceutical prescription;
Intermediation.

APRESENTACAO

Determinados setores da vida, para quem os observa de
maneira superficial, aparentemente nio demandam maiores
preocupacdes juridicas ou supde-se que ja estejam plenamente
regulados, sem margens para davidas juridicas mais profundas.
Tem-se a falsa impressao de ndo necessitarem atencéo especial dos
criadores, dos intérpretes e dos aplicadores do direito. Ficam aqueles
setores sob a palida percepcio de que ja estdo suficientemente
regulados, ou, até mesmo, que a tradi¢io no tratamento das suas
questdes é suficiente para sanear qualquer problema que possa surgir.
Um desses setores, para o qual os produtores, os intérpretes e os
aplicadores de normas juridicas, e mesmo a academia juridica, pouco
tém lancado suas preocupagdes, é o de farmécia. Na realidade, a
sadde em geral pouco havia despertado a atengdo dos juristas
brasileiros até recentemente, com a judicializacio das politicas
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publicas de satde, as discussdes sobre patentes de medicamentos,
as delimita¢des dos campos e limites de investigacdo cientifica e
as células-tronco embrionarias, e outros temas mais recentes, que
nio remontam mais de uma ou duas décadas.

Parecia que as profissdes de satde seriam suficientes, em si
mesmas, para a produ¢do normativa que as regeria.

Tem-se demonstrado, porém, que a hétero-regulacio se faz
necessaria em casos relevantes, pois as profissdes de satide nao
geram apenas efeitos internos aos seus profissionais registrados.
As profissdes da drea de satde detém inegéavel impacto social,
por isso a regulac@o por legislacio parlamentar, a fiscalizagao por
6rgaos publicos operadores do poder de policia, e em nao raros
casos, a solugio de conflitos perante o Poder Judicidrio, tém sido
verdadeiras exigéncias.

As respostas juridicas, porém, nem sempre parecem ser
melhores que as alternativas que teriam sido praticadas se apenas
estivesse praticada a auto-regulagdo da profissdao. Ndo se pode
pressupor de forma absoluta que o legislador parlamentar ou uma
agéncia reguladora governamental tenham o cond3o de fixar normas
técnicas sempre melhores que as normas oriundas dos conselhos
de classe de profissdes regulamentadas. Muito menos é razodvel
pretender que um magistrado tenha uma alternativa melhor para
certos problemas de satde, do que a preconizada pela coletividade
cientifica representativa daquele setor de satide objeto de um
litigio posto nos tribunais. Na judicializacdo ou na substitui¢ao
da norma de auto-regulacio por outra de hétero-regulagio, nao
basta o discurso do exercicio do poder. Nao basta o magistrado
usar sua competéncia jurisdicional; ou o fiscalizador usar o poder
de policia. E preciso que se construa um discurso democratico,
preferencialmente dialogado sob o prisma da razéo cientifica (ao
invés dos influxos de momento, ou de simples questdes pontuais),
ao invés do precario fundamento da competéncia funcional.
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Tome-se o caso da regulagio da atividade farmacéutica. Em
particular, a regulacdo da chamada intermediacio de receituérios
magistrais e oficinais, que é o tema deste artigo. A intermediagio
de receitudrios ocorre quando uma farmécia recebe de outro
estabelecimento (seja uma farmécia, uma drogaria, posto de
medicamento ou drugstore)! uma receita para que possa realizar
a manipulacio’ do medicamento nela prescrito. Por qual razao
seria necessario o impedimento dessa atividade de intermediagao?
Haveria af uma violacdo do conceito da prépria atividade de
farmécia? Haveria um risco sanitério ou de outra natureza! Ou
seria a regra de impedimento uma violacio do principio juridico da
liberdade de organizagio das empresas (especialmente a liberdade
de organizagio do setor farmacéutico)? Ou pior: seria ela uma
reserva de mercado, violadora da ampla concorréncia?

Para o enfrentamento de questdes dessa natureza é necessario
um didlogo maior e mais coerente entre questdes do setor de
farmdacia e seus respectivos efeitos juridicos. Nao apenas para a
discussdo da liberdade empresarial, em cotejo com a regulacdo da
atividade visando a melhor prote¢io aos consumidores ou a satdde
publica. Mas para o tratamento da regulagio juridica da atividade
magistral como um todo. De forma holistica, sem deixar de lado
qualquer argumento técnico (evitando-se, assim, que o direito se
sobreponha sobre o conhecimento farmacéutico). Para isso, o jurista
que for abordar a questio precisa estar preparado para dialogar entre
pares (e nio apenas sob o signo do poder ou da competéncia).

Trabalha-se adiante a questio especifica que bem demonstra
um problema cuja solu¢ido demanda um raciocinio menos hermético
(seja da parte do jurista seja do cientista do setor de farmécia). O

1 Para a distingfo entre farmécias, drugstores, drogarias, ervanarias e dispensérios de
medicamentos, veja-se o art. 42, Incisos X a XIV da Lei Federal n. 5991/73.

2 A manipulagio é o conjunto de operacdes farmacotécnicas, com a finalidade de
elaborar preparagdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas

para uso humano (RDC n. 67/2007, Anvisa)
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artigo nfo serd, portanto, um texto ocupado em delimitar o sentido
de um discurso juridico enclausurado a respeito da atividade
magistral. Todavia, ndo podera o texto abandonar por completo o
sentido juridico daquilo que se pde a analisar. Busca-se a producéo de
estudo juridico sobre problema especifico da atividade de farmAcia,
qual seja, a pretensio de intermediacio de receitudrios magistrais
e oficinais entre farmécias (ou entre farmdcias e drogarias) de uma
mesma empresa (ou entre empresas diferentes).

O texto deve ser lido como uma busca de compreensio,
de traducdo entre ciéncias peculiares; deve-se deixar de lado o
preciosismo da terminologia (sem, todavia, acarretar um completo
desapego técnico) para que se facilite a compreensio de uma
cooperagio entre ciéncias (mas, mantida a coesdo técnica do objeto
de estudo). Isso serd possivel, como se verificard, pois nio se ird
ferir qualquer ponto nevrilgico, seja do Direito seja da Ciéncia
Farmacéutica. Com olhos postos nesses limites ténues, segue a
questio objeto de analise.

1. INTRODUCAO

Nio é recente a divergéncia juridica entre os setores de
Vigilancia Sanitdria (Federais, Estaduais ou Municipais) e as
farmAcias (em alguns casos, até mesmo drogarias, ervanarias e postos
de medicamentos), a respeito da possibilidade (ou impossibilidade)
de intermediacdo de receitudrios magistrais e oficinais.

Os setores de vigilancia sanitdria entendem de longa data,
que o préprio conceito de farmdcia seria impeditivo da atividade de
intermediacdo. Afinal, o conceito legal da atividade farmacéutica’

3 Assim prescreve o art. 42, Inciso X da Lei Federal n. 5991/73:
Art. 4°.
X - Farmécia - estabelecimento de manipulacio de férmulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compre-
endendo o de dispensagio e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
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nio autorizaria a intermediacdo sob pena de transformar uma
farmacia em verdadeira industria terceirizadora de servigos. As
farmadcias, entio, dentro do conceito legal, poderiam:

(i) Realizar a manipulacdo de fé6rmulas magistrais e
oficinais;

(ii) Realizar o comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Logo, ndo haveria previsdo legal para a intermediacio de
receitudrio magistral e oficinal, nem mesmo, através de aplicagio
de analogia, diante da clareza da lei. Some-se a isso o fato de que
tais atividades sequer seriam inerentes ou da esséncia de uma
farmdcia.

Os defensores da intermediacdo, algumas vezes preferem
utilizar a expressdo cooperacdo. Entendem que a cooperacdo entre
farmécias (ou entre farmécias e drogarias, ervanarias e postos de
medicamentos), sejam elas de um mesmo grupo econdmico (matriz
e filiais) ou mesmo entre empresas diversas, nio ensejaria qualquer
problema. Especialmente por nio haver na legislacdo federal
(notadamente na Lei Federal n? 5991/1973) qualquer restrigao
expressa a essa cooperacdo/intermediacdo.

Visando corrigir essa “alegada” lacuna de uma vedacio
expressa, a Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria (ANVISA),
editou regulamento especifico buscando normatizar a questio.

Tratava-se da RDC n? 33, de 19 de abril de 2000,* onde estava
prescrito:

5.3.Para as farmécias que possuem filiais ¢ vedada a centralizacdo
total da manipulacio em apenas um dos estabelecimentos, de
modo a atender o que estabelece a legislacio vigente, bem como
garantir que a atividade de manipulagio seja mantida em cada
uma das filiais.

4 Texto disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2000/33_00rdc.htm.
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5.3.1. A manipulagio realizada em cada filial da empresa deve
atender os requisitos deste Regulamento Técnico, relacionados
com as preparagdes por ela manipulada.

5.3.2. E vedada a captagio de receitas contendo prescri¢des
magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de
medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como
a intermediaco entre empresas.

Antes da RDC n. 33/2000, alguns Orgdos Estaduais de

Vigilancia Sanitéria ja haviam buscado regular a questio via
decretos estaduais, no que os Tribunais de Justica dos Estados’
aniquilaram a validade de tais regulamentos.

Quanto a RDC 33/2000, os tribunais brasileiros igualmente

acabaram recebendo uma infinidade de processos judiciais.
Todos os tribunais acabaram proferindo decisdes favordveis aos
estabelecimentos farmacéuticos e drogarias, que buscavam praticar
aintermediacdo de receituarios.® Em todos os casos questionava-se a

5 O caso do Decreto Estadual n. 793/93, do Estado do Espirito Santo, foi assim julgado

6

pelo Tribunal de Justiga daquele Estado:

EMENTA: REMESSA EX OFFICIO. MANDADO DE SEGURANCA PREVEN-
TIVO. DECRETO ESTADUAL 793/93, QUE INSERIU PARAGRAFO UNICO
AO ART. 36, DO DECRETO 74.170/74. CRIACAO DE RESTRICAO INCOMPA-
TIVEL COM A LEI 5.991/73. ILEGALIDADE DO DECRETO REGULAMENTA-
DOR. INEXISTENCIA DE SUBSUNCAO DO INTERCAMBIO DE RECEITAS
ENTRE FARMACIAS A NORMA INFRALEGAL. NEGADO PROVIMENTO A
REMESSA EX OFFICIO. 1. O Decreto Estadual n? 793/93, que inseriu parigrafo
Gnico ao artigo 36, do Decreto n? 74.170/74, restringindo o intercAmbio, intermedia-
¢Ao de receitas, € ilegal, pois extrapola os limites da Lei 5.991/73. Decreto tem como
finalidade explicitar o contetido da lei para seu fiel cumprimento, nao podendo criar,
restringir ou extinguir direitos e obrigagdes. 2. Inexisténcia de subsungéo do fato de
intercAmbio de receitas entre farmé4cias da mesma rede & norma do parégrafo tnico do
art. 36, do Decreto 74.170/74, com redag@o dada pelo Decreto 793/93, eis que esta
se refere 2 intermediagio. (TJES, Classe: Remessa Ex-officio, 24960140796, Relator
: ROMULO TADDE]I, Orgéo julgador: TERCEIRA CAMARA CIVEL , Data de
Julgamento: 05/03/2002, Data da Publicagio no Didrio: 09/04/2002)

Vejamos alguns exemplos em diversos Estados brasileiros:

ACAO MANDAMENTAL - FARMACIA DE MANIPULACAO - CAPTACAO
DE RECEITAS - VEDACAO POR RESOLUCAO - ILEGALIDADE. Se as leis

nacionais que regem o comércio de medicamentos e sua vigilancia, de n% 5.991/73
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impropriedade de a ANVISA regular por meio infra legal (ou seja,
por mero ato administrativo, e nao por uma Lei oriunda do parlamento)
uma questdo de efeitos tio relevantes. Alegavam que os efeitos da
RDC extrapolariam o permissivo legal, especialmente do art. 36
da Lei 5991/73,7 que nada falava (antes da adi¢cdo havida com a
Lei 11.951/2009) em vedacéo de intermediagao.

Nio se fard aqui qualquer referéncia em defesa de quaisquer
das teses juridicas em questio, tAo-somente sera referido que, a
nosso sentir, a ANVISA nio excedeu aos limites regulatérios, tendo
em vista o proprio conceito legal da atividade de farméacia contido

no art. 49, Inciso X da Lei n. 5991/73.

Porém, como visto, essa nao foi a visao dos Tribunais.

e 6.360/76, ndo vedam a captagio de receitas junto a outras drogarias, hospitais e
clinicas, nio poderia a ANVISA, através de simples resolugio, criar tal vedacio. Ao
editar a Resolugio RDC n? 33/00 com esse objetivo, extrapolou seu poder regula-
mentar, incorrendo em ilegalidade. Sendo assim, mostra-se correta a sentenga que
concedeu a ordem rogada, determinando ao 6rgao municipal de vigilancia sanitéria
a abstencdo de autuacio ou imposi¢io de penalidades as impetrantes, baseado na
referida resolugdo.”(TJMG - Apelagio Civel n? 1.0433.06.199902-8/001, relator o
Desembargador Edivaldo George dos Santos, DJ de 25/10/2007).

MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO. POSSIVEL ATO ILEGAL E
ARBITRARIO. FARMACIA DE MANIPULACAO. CAPTACAO DE RECEL
TAS. VEDACAO PELA RESOLUCAO N2 33/2000 DA ANVISA. AUSENCIA
DE PROIBICAO NAS LEIS FEDERAIS QUE REGEM A MATERIA. AFRONTA
AO PRINCIPIO DA LEGALIDADE. LESAO A DIREITO LIQUIDO E CERTO.
1. O ato administrativo sob anélise - Resolucdo n? 33/2000 - é arbitrério e ilegal,
pois ultrapassou os limites de sua competéncia, ferindo o principio da reserva legal,
tendo em vista que a imposigao ali desenhada somente poderia decorrer da legislagio
que rege a atividade farmacéutica, qual seja, a Lei 5.991/1973. 2. E esta ndo prevé
a vedagdo da intermediacio e captacio de receitas médicas em diversas filiais pelas
farméacias de manipulagio, concentrando a manipulacio dos medicamentos em um
laboratério central. 3. As custas processuais no mandado de seguranga devem ser
enfrentadas pela pessoa juridica de direito ptblico a quem a autoridade apontada como
coatora encontra-se subordinada.”(TJPR - Apelacio Civel n2 0378444-1, relator o
Desembargador Rosene Ario de Cristo Pereira, j. em 12.06.2007).
7 Assim prescrevia o art. 36 da Lei n. 5991/73:

Art. 36. A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmécia,
dever4 ser registrada em livro de receituério.
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2. A edicao da Lei Federal n® 11.951/2009.

Visando terminar com a discussio sobre a alegada auséncia de
previsdo legal expressa que vedasse a intermediacio de receitudrios
(ou cooperagio) entre farmécias e drogarias, foi editada uma
legislacio prépria para o tema. Trata-se da Lei Federal n? 11.951,
datada de 26 de junho de 2009. A novel legislacio ndo deixa
margens para muitas ddvidas. Vejamos:

Art. 10 O art. 36 da Lei n© 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

passa a vigorar com a seguinte redagio:
“Art. 36. [...]

§ 10 E vedada a captagio de receitas contendo prescrigdes
magistrais e oficinais em drogarias, ervanarias e postos de
medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como
a intermedia¢io entre empresas.

§ 20 E vedada as farmécias que possuem filiais a centralizacio total
da manipulagio em apenas 1 (um) dos estabelecimentos.” (NR)

Art. 20 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
A adicdo de dois pardgrafos ao art. 36 da Lei 5991/73

potencialmente pde fim as discussdes como se vinham colocando
até o momento. Agora existe:

(i) aprevisdo expressa em lei da vedagio & intermediagio
(ou cooperacio), extirpando a alegagio de violagio ao
principio da reserva legal;

(i) avedacdo de captacio de receitas (contendo prescricdes
magistrais e oficinais), de modo geral;

(iii) a mencionada vedacio de captagio de receitas incide
ainda que se trate de uma mesma empresa ou se a
intermediagfo ocorrer entre empresas distintas;

(iv) ¢ vedado centralizar em um tnico estabelecimento, a
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manipulagio de vérias farmécias-filiais, ainda que de
uma mesma empresa.

Portanto, o sentido de vedacio é amplo.

2.1. UM RESTO DE DUVIDA OU UM FALSO-
PROBLEMA?

A despeito de a Lei n. 11.951/2009 ter buscado exterminar
com todas as dividas possiveis, ainda ficou pouco claro o tratamento
juridico de uma hip6tese especifica. Observe-se um breve quadro
de possiveis ocorréncias:

(i)  Duas (ou mais) farmécias de grupos societarios distintos,
uma centralizando a producio e a outra (ou outras)
apenas recebendo o receituério;

(i) Duas (ou mais) farmécias de mesmo grupo societario,
uma centralizando a produgio e a outra (ou outras)
apenas recebendo o receituério;

(iii) Uma farmécia e uma (ou mais) drogaria(s) de grupos
societdrios distintos, uma centralizando a produgéo e
a outra (ou outras) apenas recebendo o receitudrio;

(iv) Uma farmAcia e uma (ou mais) drogaria(s) de mesmo
grupo societdrio, uma centralizando a produgéo e a
outra (ou outras) apenas recebendo o receituério.

Pois bem, para essas hipdteses referidas acima nio subsistem
quaisquer davidas. A vedacio estd evidente. Todavia, hd uma
hipbtese para a qual a legislacdo parece nao alcancar. Para a
compreensdo da ddvida, é imperioso retornar ao texto do § 20
inserido no art. 36 da Lein. 5991/73, onde est4 vedado “as farmAacias
que possuem filiais a centralizagio total da manipulacio em apenas
1 (um) dos estabelecimentos.”
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Fica, pois, a questio: e quanto as farmdcias que distribuiram
entre suas unidades, diversos laboratdrios, cada qual com
capacidade de producéo limitada, mas aptos a caracterizarem
cada estabelecimento ou filial como uma “farméacia”. Podem essas
“farmécias” ou filiais (desde que cada uma com seu respectivo
laboratério) de um mesmo grupo societdrio, cooperar entre si,
através de uma centralizacdo parcial (e nao “total”)? Estariam elas
excluidas da aplicacdo da Lei n. 11.951/2009, j4 que o § 20 inserido
no art. 36 da Lei n. 5991/73, apenas impede a centralizagio “total”
(e nada fala sobre a uma centralizacdo “parcial”)? O que seria
“centralizagio total” e o que seria “centralizagio parcial”?

A resposta a tais problemas demanda, de inicio, um prévio
esclarecimento. Para nfo se ingressar em discussdes da propria
ciéncia farmacéutica, faz-se uso por empréstimo de alguns conceitos
que estdo plasmados na RDC n? 67/2007 da ANVISA. Para os
leitores que, a exemplo do autor desse trabalho, nio sejam da 4rea
de farmacia, a RDC em referéncia apresenta um “Regulamento
Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacoes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias” (art. 19)%e
classifica as farmacias em 06 (seis) GRUPOS DE ATIVIDADES, de acordo
com o grau de “complexidade do processo de manipulagio e das
caracteristicas dos insumos utilizados” (art. 29).” Mais detidamente
sobre a questio dos GRUPOS DE ATIVIDADES FARMACEUTICAS, estes
vém esclarecidos no ANEXO da RDC, como se observa:

8 Assim prescreve o art. 12 da RDC 67/2007 ANVISA:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagio de
Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias e seus Anexos.

9 Assim prescreve o art. 22 da RDC 67/2007 ANVISA:

Art. 22 A farmécia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades estabelecidos
no Regulamento Técnico desta Resolugio, de acordo com a complexidade do processo
de manipulagfo e das caracteristicas dos insumos utilizados, para fins do atendimento
aos critérios de Boas Praticas de Manipulagio em Farm4cias (BPMF).

10 Disponivel em: https://anvisa.gov.br/legis/resol/2007/rdc/67_081007rdc.htm
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GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSICOES A SEREM
MANIPULADOS ATENDIDAS

GRUPO | Manipulagdo de medicamentos a partir de | Regulamento Técnico e Anexo |
insumos/matérias primas, inclusive
de origem vegetal.

GRUPO Il | Manipulagdo de substéancias de baixo indice | Regulamento Técnico e Anexos | e Il
terapéutico

GRUPO Il | Manipulagdo de antibidticos, hormoénios, | Regulamento Técnico e Anexos | e Il
citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial.

GRUPO IV | Manipulacdo de produtos estéreis Regulamento Técnico e Anexos | e IV

GRUPOV | Manipulagéo de medicamentos | Regulamento Técnico e Anexos |
homeopaticos (quando aplicavel) e V

GRUPO VI | Manipulagdo de doses unitarias e | Regulamento Técnico, Anexos | (no
unitarizagcdo de dose de medicamentos em | que couber), Anexo IV (quando couber)
servicos de saude e Anexo VI

Diante dessas nogdes basicas, pode-se comecar a construgio
de uma resposta, sob a perspectiva juridica, daquilo que se poderia
entender como “centralizacio” da “manipulacdo”. Mas, ainda antes
de ser dado seguimento, veja-se o que é “manipulacio”. Faz-se uso
da prépria RDC 67/2007, que apresenta o conceito:

Manipulagao: conjunto de operacdes farmacotécnicas, com a
finalidade de elaborar preparagdes magistrais e oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano. !!

Dentro do conceito técnico de manipulagio, entéo,
encontram-se as operagdes com finalidade de preparagdes magistrais
e oficinais, além do ato de fracionar especialidades farmacéuticas.
Para que o jurista ndo se perca na interpretacio, é necessaria
a apresentagido de conceitos técnicos relevantes. Primeiro, o
que é “preparagdo”, e o que sdo as “preparacOes magistrais” e
as “preparagdes oficinais”, e qual o sentido de “especialidade
farmacéutica”:

Preparacao: procedimento farmacotécnico para obtencio do
produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica
da prescri¢io, a manipulacéo, fracionamento de substancias ou
produtos industrializados, envase, rotulagem e conservagio das
preparacdes. 2

11 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.
12 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.
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Preparacao magistral: é aquela preparada na farmécia, a partir de
uma prescricio de profissional habilitado, destinada a um paciente
individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicio,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparacao oficinal: é aquela preparada na farmécia, e cuja
férmula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em Formul4rios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA. 4

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da inddstria
farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria e disponivel no mercado.”

A partir desses conceitos minimos, a prépria RDC 67/2007
apresenta algo que pode ser visto como “centralizacdo parcial”, em

seu [TEM 5.3:

5.3. As farméacias que mantém filiais devem possuir laboratérios
de manipulagio funcionando em todas elas, nfo sendo permitidas
filiais ou postos exclusivamente para coleta de receitas, podendo

porém, a farméicia centralizar a manipulacdo de determinados
grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de suas filiais,

desde que atenda as exigéncias desta Resoluczo. !
Cumpre referir, entdo, que as préticas de “centralizacdo”
devem seguir, na verdade algumas ponderagoes:

a) Que em todas as filiais devem existir seus laboratérios
proprios;

b) Que a centralizacdo permite dividir os diferentes GRUPOS
DE ATIVIDADES entre as filiais. Ou seja, um GRUPO DE
ATIVIDADES pode ficar na Filial 1 e outro GRUPO DE
ATIVIDADES pode ser desempenhado na Filial 2. Por
exemplo:

c) Porém, a Filial 2 do esquema acima nio pode fracionar

o GRUPO 1V de atividades (Produtos Homeopéticos).

13 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.
14 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.
15 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.
16 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.
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Farmacia “"A” Farmacia “A”
(filial 1) (filial 2)
P | .
Atos Praticados: - » Atos Praticados:
GRUPO I GRUPO V
(Res. 67/2007 anvisa) (Res. 67/2007 anvisa)

Parte dos produtos homeopaticos nio pode ser produzida
na Filial 1. Deve todo o GRUPOV ser produzido na Filial
2. Tal fracionamento implicaria em fracionar as exigéncias
técnicas para o desempenho daquele GRUPO DE ATIVIDADES,
o que é vedado na legislacdo. !

Por mais que o verbo “centralizar” tenha sido empregado,
nio houve, entido, uma “centralizagdo”. O que houve de fato
foi a “distribuicao” de “atividades farmacéuticas”: um GRUPO DE

¢
ATIVIDADES foi designado para a Filial 1 e outro GRUPO DE ATIVIDADES
g p
foi determinado a Filial 2. Nada mais que isso.

Tal constatacio permite avancar para outros problemas
juridicos da atividade de farmAcia. E autoriza chegar a interpretacéo
da nova legislacdo de forma integral e no fracionada. Retorna-
se agora 2 andlise quanto a vedacio da intermediagio (seja ela
total ou mesmo parcial). Pode-se notar, como o desprendimento
da literalidade da expressdo “centralizagio total”, que qualquer
“intermediacgio de receitudrios magistrais e oficiais” ja estd vedada
no § 10 inserido no art. 36 da Lei n. 5991/73, que é amplo e claro
ao ponto de aplacar qualquer ddvida. Reprisa-se o texto:

§ 10 E vedada a captacdo de receitas contendo prescricoes magistrais
e oficinais em drogarias, ervandrias e postos de medicamentos, ainda

17 Vide ANEXO da RDC 67/2007 ANVISA.

5.9. A Farmicia pode se habilitar para executar atividades de um ou mais gru-
pos referidos no item 3 deste Regulamento, devendo, cumprir todas suas
disposicoes gerais bem como as disposi¢des estabelecidas no(s) anexo(s)
especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas caracteristicas de mais de
um grupo de atividades, devem ser atendidas as disposicdes constantes de
todos os anexos envolvidos.
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que em filiais da mesma empresa, bem como a intermediacdo entre
empresdas.

Sera ponderado pelos defensores da intermediagao que tal
dispositivo tdo-somente se aplica as drogarias, ervanarias e postos
de medicamentos. Porém, volta-se ao ponto nevralgico: o que esti
em jogo nio é “quem pratica”, mas “o que se pratica”’. A captacio,
ou seja, “o que se pratica”, ainda que em filiais de uma mesma
empresa, estd claramente vedada.

A despeito de qualquer diavida, a questdo acima referida é
apenas um problema aparente da legislagio, corrigivel por uma
interpretac@o conforme os principios constitucionais, notadamente
os da razoabilidade e da proporcionalidade. Nao h4, segundo se pode
observar até o momento, qualquer margem de ddvida. Pensar em
sentido inverso seria autorizar uma previsio legislativa despida de
razdo. A razao da legislagio reguladora de atividades farmacéuticas
nio pode servir para gerar protecio ou reserva de mercado para
filiais de uma mesma empresa.

Dai que se fere a razoabilidade. Isso seria criar um privilégio
juridico; em tese a lei pode criar privilégios juridicos, desde que
proporcionais (principio da proporcionalidade) a uma relacio
de causa-efeito. Deve-se ter em conta que privilégios juridicos
despedidos de sentido, sdo tidos por privilégios odiosos, afrontando
o principio da proporcionalidade.

A Leinio poderia trazer iniqiiidades, criar privilégios odiosos,
ou até mesmo, criar regras perniciosas. Se interpretada a Lei n®
11.951/2009 como uma permissio para intermediacio apenas entre
“farmAcias de uma mesma empresa (filiais)” nfo se teria criado uma
regra de direito sanitdrio ou de regulacio de profissdo, mas uma
regra de vedagio parcial de atos de mercancia ou de prestacdo de
servicos (direito empresarial, portanto).

Mas tal vedacio ndo abrangeria as “filiais de uma mesma
empresa”. Essas teriam o privilégio legal de continuar praticando
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a intermediagio! Enquanto o mesmo ato de intermediar estaria
vedado as demais farmécias que pretendessem cooperar entre si.
Um privilégio, portanto. Um privilégio contido em legislacio de
indole “aparentemente sanitaria”, mas cujos efeitos sao estritamente
mercantis.

Teremos a iniqiiidade facilmente demonstrada no esquema
gréfico abaixo produzido:

Farmacia “A”
(filial 1)

Atos Praticados:
GRUPO 1
(Res. 67/2007 anvisa)

Farmacia “A”
(filial 2)

Atos Praticados:
GRUPO V
(Res. 67/2007 anvisa)

Seria possivel

intermediagdo, de acordo com uma
interpretagdo mais literal do novo § 2° inserido no art. 36 da
Lei n. 5991/73, por que sdao empresas de um mesmo grupo
societario, praticando intermediagao parcial.

Mas se os mesmos atos fossem praticados pelas Farmécias C
e D, concorrentes da Farmacia A:

Farmacia “C”

Atos Praticados:

GRUPO I
(Res. 67/2007 anvisa)

Farmacia “"D”

Atos Praticados:

GRUPO V
(Res. 67/2007 anvisa)

Seria impossivel a intermediagdo ou cooperagdo, mesmo de

acordo com uma interpretacdo mais literal do novo § 2°
inserido no art. 36 da Lei n. 5991/73, por que seriam
empresas distintas.
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E preciso ir além na discussdo. Imagine-se que a Filial 2
da Farmécia “A” seja vendida. A nova proprietaria (Farmacia
B) daquela unidade farmacéutica mantém a mesma estrutura
de trabalho, e adota as mesmas préticas do Grupo V (Resolugao
n? 67/2007 da ANVISA). Veja-se como ficaria o caso, segundo
a dita “interpretacio literal” do novo § 20 do art. 36 da Lei n.

5991/73:

Farmacia “"A” Farmacia “B”
Atos Praticados: <« | >
GRUPO I Atos Praticados:
(Res. 67/207 ANVISA) GRUPO V
(Res. 67/2007 anvisa)

Ndo seria mais possivel a intermediacdo, de acordo com uma

interpretagcdo mais literal do novo § 2° inserido no art. 36 da
Lei n. 5991/73, por que ndo sdo empresas de um mesmo
grupo.

O critério de distingio adotado pela Lei nio foi objetivo. Foi
subjetivo. Note-se:

[. O ato praticado é 0 mesmo;

II. O local pode eventualmente até ser o mesmo;

III. O Grupo de praticas farmacéuticas é o mesmo;
IV. As exigéncias técnicas e sanitdrias sdo as mesmas.

Enfim, a tnica alteracdo foi na “pessoa do proprietdrio”.
Portanto o critério de discrimen nio mantém um nexo légico com
a discriminacéo criada e com as finalidades juridicamente possiveis
diante do sistema constitucional vigente.

Do analisado, conclui-se:
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Que filiais de uma empresa (farmdcia) podem operar
GRUPOS DE ATIVIDADES FARMACEUTICAS distintas. Ou seja,
nio precisam todas as filiais produzir todos os grupos de
atividades a0 mesmo tempo. Todavia, um mesmo GRUPO
DE ATIVIDADES nio pode ser fracionado entre as filiais;

A despeito do uso do verbo “centralizar” na RDC 67/2007
ANVISA, nio se autoriza um entendimento literal da
expressdo. O que se permite ndo é uma “centralizacio”
mas uma “distribuicdo” da operacdo dos GRUPO DE
ATIVIDADES FARMACEUTICAS nas filiais;

Por isso, a leitura do novo § 20 do art. 36 da Lei n.
5991/73, apés a Lei n. 11.951/2009, ndo pode conduzir
ao entendimento de que entre filiais de uma mesma
empresa, possa ocorrer intermediacdo de receitudrios, s6
porque entre elas pode ocorrer uma divisao de GRUPOS
DE ATIVIDADES FARMACEUTICAS;

Permitir a intermediacdo entre filiais, e vedar a
intermediacdo para empresas de grupos societdrios
distintos seria criar um privilégio sem lastro em razio
ou propor¢io. Um privilégio odioso, ofensivo a principios
constitucionais.

Baseado nessas razoes, a leitura possivel do novo § 20 do
art. 36 da Lei n. 5991/73, ap6s a Lei n. 11.951/2009 é no sentido
de permitir “distribuicdo de grupos de atividades farmacéuticas”,
lendo-se a expressdo “centralizacio” de forma néo literal, no que
mantida estaria a vedagio de “intermediagio”.

3. Efeitos juridicos da Lei Federal n® 11.951/2009: Os casos

ja julgados (transitados em julgado ou nao).

Independentemente da edicio da nova legislacio, até
aquele momento, ou seja, até o dia 26.06.2009, data da correta
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publicac¢io, houve diversos processos, judiciais ou administrativos,
sobre a questdo da intermedia¢do ou cooperagio entre farmécias
e drogarias. Houve uma infinidade de empresas que buscou,
inclusive no Poder Judiciario, uma autorizacdo para a pratica da
intermediagio de receitudrios magistrais e oficinais.

Alguns desses processos estdo com decisdes judiciais
proferidas; muitas liminares, intimeras sentencas e acérdaos de
tribunais. Muitos processos ja tiveram inclusive o “transito em
julgado”. Ou seja, para quem nio estd afeto ao linguajar juridico:
ja chegaram 2 dltima opg¢do de recurso, e contra eles nada mais
poderia em tese ser alegado.

Passe a tratar desses diversos casos de uma Gnica maneira,
para que se autorize concluir, ao final, que independentemente
da fase processual, eventuais decisdes judiciais ja proferidas antes
do advento da Lei n. 11.951/2009, sobre a matéria intermediacdo
ou cooperacdo entre farmdcias e drogarias, nio mais podem ter
eficacia.

De inicio, cumpre referir que o exercicio do poder de policia
sanitario opera de acordo com um dado regime juridico. Regime
juridico posto em lei e regulamentos. Cabe ao aplicador da lei
sanitdria avaliar as exigéncias especificas contidas na legislacio,
nos regulamentos, portarias e demais instrumentos normativos.
O regime juridico entio aplicdvel ao caso concreto, determinou a
expedicio das decisoes judiciais proferidas anteriormente a edi¢do

da Lei Federal n® 11.951/20009.

Acresca-se ainda o fato de que as condigdes especificas de
licenciamento, ou de submissio continua ao exercicio do poder de
policia (sanitario ou de profissdes), nao se exaurem em um (nico
momento no tempo. Sdo relagdes que se repetem dia apds dia.
Para um simples exemplo: o cumprimento das exigéncias legais
para a protecio da saide publica pode estar presente em um dia,
e no outro deixar de existir! Sdo questdes faticas mutdveis. Por
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isso, o exercicio do poder de policia sanitdrio ndo se exaure no
licenciamento; é certo que o licenciamento é parte desse poder de
policia, mas ndo afasta a fiscalizagdo diuturna que cabe nessa drea
especifica da ordenacio administrativa.

Portanto, temos a necessidade de dia apds dia o empreendedor
estar comprovando sua regularidade sanitiria e para o exercicio
profissional. E, em caso de alteracio das exigéncias legais (um novo
regime juridico) o licenciamento anterior nio gera direito adquirido.
O empreendedor deve amoldar-se ao regime juridico novo quando
da renovagio de suas licencas.

Mesmo que o empreendedor tenha uma decisdo judicial
favoravel, a alteragio do regime juridico niao permite que a decisdo
antiga continue socorrendo-o0. Nao o deixa imune a nova legislacéo.
E mais além: mesmo que a decisdo judicial tenha transitado em
julgado, ainda assim é possivel o exercicio do poder de policia com
base na nova legislagao.

Ao momento em que fora proferida uma eventual decisao
favoravel a parte, a Lei Nova ainda ndo estava em vigor, pois a
referida lei é datada de 26 de junho de 2009, e o art. 22 determina
a entrada em vigor na data de sua publicagdo. Sendo a Lei n®
11.951/2009, uma “lei de ordem publica”, é por regra aplicavel de
imediato aos fatos futuros. E isso ndo implica nem em retroatividade
e muito menos em wiolacdo da coisa julgada ou de ordem judicial
(mesmo que ainda nio seja coisa julgada).

Somando-se a questio da aplicacio imediata da lei de ordem
publica, ao fato de o poder de policia ser uma relagio que se renova
a cada ano, na verdade que se renova dia-a-dia, cabivel entio a
aplicacdo da Lei Nova, sobre os novos pedidos de licenciamento ou
de renovacio. E mesmo sobre as inspecoes didrias da fiscalizacdo
sanitaria.
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4. UM CASO PARADIGMA.

A despeito da ainda recente edi¢do da Lei Federal n.
11.951/2009 os Tribunais ja estdo sendo instados a se manifestar
sobre a validade das decisdes judiciais proferidas anteriormente
a tal legislagdo. Tome-se um caso como paradigma. No processo
judicial n® 024060337193, perante a Vara dos Feitos da Fazenda
Pdablica Municipal de Vitéria-ES, o Magistrado que sentenciou o
litigio julgou-o favoravel a empresa autora da acdo, impedindo o
exercicio do poder de policia municipal com base na RDC 33/2000
(ANVISA). Em suma: autorizava-se a intermediacdo de receitudrios
magistrais. O Municipio de Vitéria interpds recurso de apelagio,
que foi julgado pelo Tribunal de Justica do Estado do Espirito
Santo através de decisio monocrética da lavra do eminente
Desembargador Dr. Arnaldo Santos Souza. Como resultado,
manteve-se a sentenca, pois estava em consonincia com a vigente
Jurisprudéncia dos Tribunais de Justica sobre 0 mesmo tema,.

O Municipio de Vitéria optou por interpor recurso de
Embargos de Declaragio. Nos embargos de declaracdo o Municipio
alegou a dlteracdo do regime juridico apés a edicdo da Lei Federal n.
11.951/2009. No Julgamento dos Embargos de Declaracdo o
Eminente Relator, com a cautela e a justeza que lhe sdo peculiares
manifestou-se pela limitagdo dos efeitos das decisdes judiciais,
naquele caso, apenas a partir da data em que a Lei Nova entrou
em vigor. Em sua decisdo, referiu o Eminente relator:

“Decisao Monocrética.

Cuidam os autos de embargos de declaracio opostos perante
decisdo monocritica (fls. 216/223) que, ante o manifesto confronto
do apelo com jurisprudéncia dominante deste Egrégio Tribunal de
Justica, com base no art. 557, caput, do CPC, negou seguimento ao
recurso de apelacio voluntéria e julgou prejudicada a remessa. Em
sintese, fulcram-se os embargos de declaragio na tese da ocorréncia
de “superveniente impossibilidade juridica do pedido”, em razéo do
advento da novel Lei n® 11.951/2009, que finalmente, positivou
as vedagdes as farmécias quanto “a captagio de receitas contendo
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prescrigbes magistrais e oficinais em drogarias, ervandrias e postos de
medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como
intermediacio entre empresas”, e ainda, quanto a “centralizacio
total da manipulagio em apenas 1 (um) dos estabelecimentos”
para aquelas que possuem filiais. Haja vista o pedido de efeitos
infringentes, foi concedido & embargada oportunidade para sobre
eles se manifestar, o fazendo intempestivamente. tenho que o
presente recurso também desafia decisdo monocratica do relator,
na forma preconizada pelo j4 citado art. 557, do CPC.”

Portanto, estava-se diante de exato caso dentro do tema
desse artigo. O Relator prossegue em sua decisio, destacando as
suas razoes juridicas especificas:

[...]

Pois bem. Passo a declinar, entdo, as razdes pelas quais entendo
pertinente ao enfrentamento do recurso em aprego. [...] Por outro
lado, constato com nitidez que o tnico intento do municipio
recorrente é imprimir aos embargos declaratérios opostos o
excepcional carater infringente (modificativo), a pretexto da
alegagio de “superveniente impossibilidade juridica do pedido”
pelo advento da novissima Lei n® 11.951, de 24/6/2009, cujo
ordenamento legal, ao imprimir nova redagio ao art. 36 da Lei
n? 5.991/73, finalmente, sancionou as propaladas vedagdes as
farmécias quanto “a captagido de receitas contendo prescri¢des
magistrais e oficinais em drogarias, ervandrias e postos de
medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem
como intermediacio entre empresas”, e ainda, no que toca
a “centralizacdo total da manipulagio em apenas 1 (um) dos
estabelecimentos”, para aquelas que possuem filiais. Todavia, ndo
se pode olvidar que a decisdo objurgada, fulcrada em remansosa
jurisprudéncia deste sodalicio e do colendo stj, por sua vez, repeliu
a conduta proibitiva da municipalidade enquanto pautada em
“resolucoes da ANVISA”, vez que tais expedientes exorbitavam
o comando legal de regéncia (Lei n? 5.991/73) que nfo prescrevia
as multicitadas vedagdes impostas as farmécias, repercutindo na
afronta do Principio Constitucional da Legalidade (CF, ART. 59,
INC. II).”

Seguindo o julgamento do recurso do Municipio de Vitdria,
a despeito de serem adotadas consideragoes juridicas distintas, o
relator houve por bem concluir na forma de limitar a validade da
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decisdo judicial que proibia o exercicio do poder de policia, apenas
ao periodo anterior a lei nova:

“Logo, examinando as circunstincias da causa, nio me aguca
acolher a tese de impossibilidade juridica do pedido superveniente,
notadamente porque as vedagdes trazidas pela novissima Lei n®
11.951/2009, nio tem o condio de sobrepor a “[...] regra ‘tempus
regit actum’, de molde a preservar a relacio juridica sob o império
da lei vigente 4 época. (AGRG NO RMS 28.202/MG, rel. Min.
Humberto Martins, DJE 12/06/2009). Aliss, sobreleva anotar,
que “com os olhos voltados ao principio tempus regit actum, o ST]
considera inaplicavel, nas relagdes juridicas derivadas do direito
material, a incidéncia de legislagio superveniente, em razio do
primado da seguranga juridica” (EDCL NO RESP 855994/SP, Rel.
Min. Humberto Martins, DJE 17/08/2009). Sob esse enfoque, a
luz da norma contida no art. 62, da LICC, tenho que o ato juridico
perfeito e o direito adquirido da embargada consistente em nfo ser
penalizada ou sofrer qualquer reprimenda da municipalidade pelos
atos praticados sob a égide Lei n? 5.991/73, devem permanecer
preservados pela seguranga concedida. A despeito disso, sopesando
o momento dos fatos que resultaram na impetragao do mandamus
of writ, o advento da Lei n? 11.951/2009 e o pedido inicial com
efeitos prospectivos, tenho que, por corolario 16gico, a seguranga
concedida deve ser modulada de sorte que os seus efeitos cingit-
se-A0 a atos coatores ocorridos anteriormente a data da entrada
em vigor do novo ordenamento legal (Lei n? 11.951/2009) que
se operou em 26 de junho de 2009 (publicagio no DOU, art.
29), o qual positivou nova ordem de conduta em nosso sistema
normativo. Firme nesses fundamentos, conhego e dou parcial
provimento aos embargos de declarac@o para, imprimindo-lhes os
efeitos infringentes (CPC, art. 463, II), alterar em parte a decisio
recorrida de fls. 216/223, a fim de limitar os efeitos da seguranga
concedida a recorrida até a entrada em vigor da Lein? 11.951/20009,
cuja vigéncia se operou em 26 de junho de 2009. Intime-se desta
decisdo em seu inteiro teor. Preclusas as vias recursais, remetam-se
os autos a vara de origem.

Vitéria, 23 de outubro de 2009.

Des. Arnaldo Santos Souza
Relator

De toda sorte, como se nota do caso, ja estd presente
decis@o jurisprudencial sobre a Lei n? 11.951/2009, que de um
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lado protege a seguranca juridica (validando a decisdo judicial
proferida antes do advento da Lei n. 11.951, mas limitando-se o
efeito a data da publicagio da nova legislagio), e de outro autoriza
a aplicac@o da novel legislagio a partir da data de sua publicagio

(26.junho.2009).
CONCLUSOES.

Postas essas razoes, avaliando a questao da intermediacio de
receitas magistrais e oficinais, entre farmécias (ou entre farmécias e
drogarias), seja de uma mesma empresa (ou de empresas distintas),
tomam-se as seguintes conclusdes:

(i) a partir do advento da Lei Federal n® 11.951/2009,
publicada no Diario da Unifo em 26.06.2009, alterou-
se 0 Regime Juridico do exercicio do poder de policia
daquela atividade;

(i) ndo existe mais, apds a alteracdo do regime juridico,
a alegacio de violagdo do principio da legalidade,
pois agora ha lei parlamentar para efeito da vedagio
pretendida (nfo se tratando apenas de uma Resolugio
da ANVISA ou instrumento normativo infra-legal);

(iii) eventuais decisdes judiciais anteriores ao advento da
lei nova (com ou sem transito em julgado), ndo sdo
impeditivas do exercicio do poder de policia com base
no regime juridico atual. Mesmo em caso de trinsito
em julgado, ndo ocorre o impeditivo da coisa julgada,
na forma do art. 471 do Cédigo de Processo Civil,

Art. 471 - Nenhum juiz decidird novamente as questdes ja
decididas, relativas 2 mesma lide, salvo:

1 - se, tratando-se de relacao juridica continuativa, sobreveio modificacdo
no estado de fato ou de direito; caso em que podera a parte pedir a
revisdo do que foi estatuido na sentenga;
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(iv) para que se evitem alegacdes de descumprimento

de decisoes judiciais, é recomendavel aos C)rgéos de
Vigilancia Sanitdria, através de seus departamentos
juridicos ou Procuradorias, que solicitem a revisiao do
comando que estd estatuido na sentenga (ou decisdo
liminar), na forma do art. 471, CPC, ndo sendo, sequer,
necessario processo autdnomo, podendo ser realizado
nos proprios autos (ainda que seja necessério o pedido
de desarquivamento).

Esta matéria, mais uma vez, demonstra a necessidade
de os setores de sadde e juridico envidarem esforcos
para uma aproximacio, cada vez maior, no sentido de
a solucdo técnica ndo violar a seguranca juridica, ou
para que as alternativas juridicas nio violem regras de
profissdes alheias. Novamente o discurso interdisciplinar
se faz necessério.






