o — PODER JUDICIARIO
= TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
Registro: 2024.0001264888

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1048924-26.2024.8.26.0053, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ apelante VIDA
NOVA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA, sio apelados ESTADO DE SAO
PAULO e DIRETOR DO CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DO ESTADO
DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 9* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores CARLOS
EDUARDO PACHI (Presidente sem voto), PONTE NETO E DECIO
NOTARANGELL

Sao Paulo, 19 de dezembro de 2024.
REBOUCAS DE CARVALHO

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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tVOTO N° 36180 - JV

APELAGAO CIVEL N° 1048924-26.2024.8.26.0053

COMARCA: SAO PAULO

APELANTE: VIDA NOVA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA.

APELADO: DIRETOR DO CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA DO
ESTADO DE SAO PAULO

MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO -
Farmacias de Manipulacdo — Pretensdo de concessdo de
ordem que imponha a autoridade apontada como coatora a
se abster de lhe aplicar qualquer espécie de sangdo por
comercializar produtos manipulados com atribuicdo do
objetivo terapéutico ¢ de nome das formulas em seu rotulo
— Inexisténcia de previsdo legal especifica que proiba a
pratica - Extrapolacdo dos limites legais ¢ regulamentares
pela RDC 67/2007 da Anvisa — Precedente desta Eg. Corte
— Sentenga reformada — Recurso provido.

Trata-se de mandado de seguranga preventivo
impetrado por interposto por Vida Nova Farmacia de Manipulacdo em
face do Diretor do Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Séao
Paulo, visando o reconhecimento da ilegalidade de qualquer autuagao
ao impetrante e suas filais, por comercializar produtos manipulados
com atribuigdo, em seu roétulo, do objetivo terapéutico e de nomes das
férmulas, sem prejuizo das informagdes obrigatérias, com a finalidade

de facilitar a identificagao do produto manipulado pelo cliente.

A r. sentenca de fls. 296/301, cujo relatério adoto,

denegou a seguranca.
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Inconformada, apela a impetrante, a fls. 319/341,
aduzindo que inexiste qualquer vedagao legal impedindo que as
farmacias de manipulagdo atribuam em seu rétulo os nomes aos
produtos e medicamentos manipulados. Por outro lado, o item 5.17.4
da RDC 67/2007 da Anvisa mostra-se contraria a tal atividade. Assim,
inexistindo previséo legal que proiba determinada atividade comercial,
€ defeso a Resolugcdo da Anvisa inovar e criar novas proibicoes.

Postula a reforma do julgado.
Recurso processado e contrariado (fls. 346/373).
E o relatério.

De acordo com a exordial, a Resolugao n°® 67/2007
da ANVISA dispbe, em seu item 5.17.4, restricdo a indicacdo do
objetivo terapéutico e do nome das formulas em roétulos de

medicamentos manipulados.

Com base na mencionada Resolugdo, a
impetrante se encontra sob ameaga de autuacédo pela Vigilancia
Sanitaria, e em razao disso, impetrou o presente “mandamus” para
impedir qualquer sancido em decorréncia da comercializacdo de
féormulas com a indicagcao da nomenclatura e da finalidade terapéutica.
Sustenta seu pedido no artigo 6°, inciso Ill, do CDC, segundo o qual é
direito do consumidor a informacdo adequada e clara sobre os
diferentes produtos e servicos, com especificacdo correta de
quantidade, caracteristicas, composi¢ao, qualidade, tributos incidentes

e preco, bem como sobre os riscos que apresentem.
Fixadas tais premissas, passo a analise do recurso.
A r. sentenga comporta reforma.

Para a compreensao da controvérsia,

imprescindivel considerar o que dispde a legislagao pertinente ao caso.
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E atribuicdo legitima da ANVISA o dever de
‘oromover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do
controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitaria” (art. 6°, da Lei n® 9.782/99)",
tendo para esta finalidade competéncia de implementar e executar
medidas concretas, notadamente de ‘“estabelecer normas, propor,
acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agbes de
vigildncia sanitaria” (art. 7°, 11, da Lei n® 9.782/99)?.

Além disso, é de incumbéncia da ANVISA
‘requlamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que

envolvam risco a saude publica” (art. 8°, caput, da Lei n® 9.782/99).

A proibicdo administrativa que deu ensejo ao
ajuizamento da presente demanda esta centrada na RDC 67/2007. A
discutida Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 67/2007, que
define, regulamenta e estabelece as atribuicbes e competéncias do
farmacéutico na manipulagcdo de medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos, preceitua em seu item 12, o quanto deve constar nos
produtos manipulados para fornecer informacdes suficientemente

adequadas ao consumidor. Assim dispde:
“12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos
para rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os rétulos

devem ser armazenados de forma segura e com acesso restrito.

T Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da saltde da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da produgéo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

2 Art. 70 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execugéo do disposto nos incisos Il a VII
do art. 2° desta Lei, devendo:

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agbes de
vigilancia sanitaria;
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12.1. Toda preparagao magistral deve ser rotulada

com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

c) numero de registro da formulagdo no Livro de
Receituario;

d) data da manipulacéo;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulacdo com respectivas
quantidades;

g) numero de unidades;

h) peso ou volume contidos;
i) posologia;
j) identificagao da farmacia;
k) C.N.P.J;

I) enderegco completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com

o respectivo numero no Conselho Regional de Farmacia.

12.2. Toda preparacado oficinal deve conter os

seguintes dados em seu rotulo:
a) denominacéao farmacopeica do produto;

b) componentes da formulacdo com respectivas

quantidades;

c) indicagbes do Formulario Oficial de referéncia;
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d) data de manipulacéo e prazo de validade;

e) numero de unidades ou peso ou volume

contidos
f) posologia
g) identificacdo da farmacia;
h) C.N.P.J,;
i) endereco completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsavel técnico com

o respectivo numero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia.

12.3. Para algumas preparagdes magistrais ou
oficinais sao necessarios rotulos ou etiquetas com adverténcias
complementares impressas, tais como: "Agite antes de usar",
"Conservar em geladeira", "Uso interno", "Uso Externo", "N&o deixe ao
alcance de criancas", "Veneno"; Diluir antes de usar; e outras que
sejam previstas em legislacao especifica e que venham auxiliar o uso

correto do produto.

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos
produtos manipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e

microbioldgica da preparagao.

Além dos procedimentos obrigatorios na rotulagem
e embalagem dos produtos, as vedagdes discutidas, a seu turno, sao

as tratadas no item 5.17.4 da referida resolucgao, in verbis: que dispde:

“6.17.4. Em respeito a legislagdo e codigos de
época vigentes, 0s profissionais prescritores sdo

impedidos de prescrever formulas magistrais
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contendo coédigo, simbolo, nome da férmula ou
nome de fantasia, cobrar ou receber qualquer
vantagem pecuniaria ou em produtos que o obrigue
a fazer indicacao de estabelecimento farmacéutico,
motivo pelo qual o receituario usado ndo pode
conter qualquer tipo de identificagdo ou

propaganda de estabelecimento farmacéutico’.

Entretanto, a Lei Federal n. 5.991, de 1973, que
dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, bem como a Lei
n. 6.360, de 1976, que delibera sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, nada
estabelecem quanto a impossibilidade de que as farmacias rotulem os
medicamentos manipulados isentos de prescricdo com nomes de

formula e/ou nomes fantasia.

A proposito, a Lei Federal n° 5.991, de 1973,
dispoe:

"Art. 38 - A farméacia e a drogaria dispordo de
rotulos impressos para uso nas embalagens dos produtos aviados,
deles constando o nome e endereco do estabelecimento, o numero da
licenca sanitaria, o nome do responsavel técnico e o numero do seu

registro no Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rétulos a que se refere o
presente artigo, a farmacia tera impressos com os dizeres: "Uso
Externo”, "Uso Interno", "Agite quando Usar", "Uso Veterinario"

"Veneno".
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Por sua vez, o teor da Lei Federal n° 6.360/75:

"Art. 57. O Poder Executivo dispora, em
regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, 0s impressos, as etiquetas e

0s prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

§ 1° Além do nome comercial ou marca, 0S
medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no
caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a
Denominagdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a
Denominagcdo Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e caracteres

do nome comercial ou marca.

Art. 69. Ndo poderéo constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei designagcées, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que
possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao
produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que

realmente possua.”

Como ¢ sabido, o poder regulamentar ndo pode estabelecer limitagcoes

ou obrigacdes nao previstas na lei.

Dessa maneira, o excesso advindo da referida

RDC n° 67/07 é ilegal, visto que ultrapassa os limites normativos.

Ademais, nao existe tal proibicdo na Lei n°
6.360/73, que dispde sobre a vigilancia sanitaria em nivel nacional, o
que leva a concluir que a resolucdo, de fato, criou vedagcdo sem

assento legal.
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Ora, a natureza normativa da Resolucdo nao
autoriza criar normas expansivas da lei para impor restricbes de
direitos, somente Ihes conferindo as funcdes de esclarecer e tornar

funcionais os preceitos legais expressos.

Tal como pontificou VICENTE RAO, que, “Ao
exercer a fungdo regulamentar, ndo deve, pois, o executivo, criar
direitos ou obrigagcbes novas que a lei ndo criou; ampliar, restringir ou
modificar direitos ou obrigagbes constantes de lei; ordenar ou proibir o
que a lei ndo ordena nem proibe; facultar ou vedar por modo diverso
do estabelecido em lei; extinguir ou anular direitos ou obrigagdes que a
lei conferiu; criar principios novos ou diversos; alterar a forma que,
segundo a lei, deve revestir um ato; atingir, alterando-o por qualquer
modo, o texto ou o espirito da lei (“O Direito e a Vida dos Direitos”, RT,
vol.1, p. 271, 1991).

O Professor CELSO ANTONIO BANDEIRA DE

MELLO, acerca da supremacia da Lei sobre o regulamento que:

Esta caracteristica faz com que o requlamento ndo
possa contrariar a lei e firma seu carater
subordinado em relagdo a ela, mas ndo basta para
esgotar a disceptagdo entre ambos no Direito

brasileiro.

Ha outro ponto diferencial e que possui relevo
maximo e consiste em que — conforme averbagao
precisa do Prof. O. A. Bandeira de Mello — s6 a lei

inova em carater inicial na ordem juridica.

A distingdo deles segundo a matéria, diz o citado
mestre, “esta em que a lei inova originariamente na

ordem juridica, enquanto o regulamento n&o a
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altera (...). E fonte priméria do Direito, ao passo
que o regulamento é fonte secundaria, inferior.”
(“Curso de Direito Administrativo”, 202 edicao,
2006, Malheiros Editores, p. 318).

Convém ainda citar licio de HELY LOPES

O essencial é que o Executivo, ao expedir
regulamento — autébnomo ou de execugéo da lei -,
néo invada as chamadas ‘reservas da lei”, ou seja,
aquelas matérias so disciplinaveis por lei, e tais
sdo, em principio, as que afetam as garantias e 0s
direitos individuais assegurados pela Constituicdo
(art. 5°).

(...).

Nem toda lei depende de regulamento para ser
executada, mas toda e qualquer lei pode ser
regulamentada se o Executivo julgar conveniente
fazé-lo. Sendo o regulamento, na hierarquia das
normas, ato inferior a lei, ndo a pode contrariar,
nem restringir ou ampliar suas disposi¢ées. So lhe
cabe explicitar a lei, dentro dos limites por ela
tracados, ou completa-la, fixando critérios técnicos
e procedimentos necessarios para sua aplicacao.
(“Direito  Administrativo Brasileiro”, 372 edicao,
2011, Malheiros Editores, p. 132/133).

Apelagao Civel n° 1048924-26.2024.8.26.0053 -Voto n® 36180-JV 10



seguinte:

PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Prossegue o0 saudoso doutrinador a dizer o

Como ato inferior a lei, o requlamento ndo pode
contraria-la ou ir além do que ela permite. No que o
regulamento infringir ou extravasar da lei, é irrito e
nulo, por caracterizar situagdo de ilegalidade. (p.
185).

Enfim, conforme licdo do mestre HELY LOPES

MEIRELLES acima citado esgota o tema em debate ao pontificar que a

Resolugao ou Decreto ndo “pode contrariar, nem restringir ou ampliar’

as disposicdes da Lei e, inadvertidamente.

semelhante:

Ha precedente deste Sodalicio em caso

Apelacdo. Mandado de seguranca. Sentengca que
reconheceu a litispendéncia, mas julgou o mérito
com base no art. 488 do CPC, denegando-a.
Litispendéncia nao caracterizada. Inspecgao
fitossanitaria. Laboratério de manipulagao.
Inscricdo nos rétulos. Inexisténcia de previsao
legal especifica «que proiba a pratica.
Extrapolacao dos limites legais e
regulamentares pela RDC 67/2007 da Anvisa.
Sentenga reformada. Recurso provido. (TJSP;
Apelagcao Civel 1005266-49.2024.8.26.0053;
Relator (a): Ferndo Borba Franco; Orgao
Julgador: 72 Camara de Direito Publico; Foro

Central - Fazenda Publica/Acidentes - 72 Vara de
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Fazenda Publica; Data do Julgamento:
12/07/2024; Data de Registro: 12/07/2024) (grifo

NOsso)

Por fim, o que esta a evitar € que uma Resolucao
crie, amplie ou restrinja direito ou obrigagdo que a propria Lei ndo o

fez.
De rigor, portanto, a concessao da segurancga.

Ante o exposto, da-se provimento ao recurso.

REBOUCAS DE CARVALHO

Relator
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