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SUSPENSAO DE ' LIMINAR E :DE'_-SENTENCR- ‘N° 1.200 - DF
(2010/0032653-8)

REQUERENTE - .RGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -

_ ANVISA
PROCURADORA  : INDIRA ERNESTO SILVA E OUTRO(S)
REQUERIDO . DESEMBARGADOR FEDERAL RELATOR DO AGRAVO DE

INSTRUMENTO NR 200901000720650 DO TRIBUNAL
- : REGIONAL FEDERAL DA 1A REGIAO -

© REQUERIDO ~ @ DESEMBARGADOR FEDERAL  RELATOR DO AGRAVO DE
' : INSTRUMENTO NR 200903000450110 DO TRIBUNAL
REGIONAL FEDERAL DA 3A REGIAO

INTERES. . ABRAFARMA ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE REDES DE
' FARMACIAS E DROGARIAS
ADVOGADO : VICENTE NOGUEIRA E OUTRO (S)
INTERES. _ . FEBRAFAR  FEDERAGAO BRASILEIRA  DAS REDES
: ASSOCIATIVISTAS DE FARMACIAS -
ADVOGADO - .: PAULA CRISTINA ACIRON LOUREIRO
DECISAO

1. Nos autos da agdo ordindria proposta, em 07 de outubro
~de 2009, perante a 5% Vara Federal da Segéo Judiciaria do
Distrito Federal, pela Abrafarma - Associacdo Brasileira de
Redes de Farmacias e Drogarias contra a Agéncia Nacional de
Vigiléancia Sanitaria - Anvisa (Processo n®
2009.34.00.033821-4), o MM. Juiz Federal Substituto Paulo
Ricardo de Souza Cruz deferiu parcialmente a antecipacdo da
tutela para ”desobrlgar as associadas da autora de cumprir:

a) as d15p051goes das Instrugoes Normativas da. Anv1sa n®
09/09 e 10/09;

b) as dlSpOSlQOes da Resolugao da Diretoria Colegiada. da
Anvisa - RDC n° 44/09 no que dlgam‘ respeito aos pontos
‘abordados nas instrucoes " normativas referidas no item
anterior, ou-seja, quanto a:i '

b.1) produtos © permitidos . para dispensagdo e
'comerc1allzacao em farmac1as e drogarlas,

b.2) medlcamentos isentos de prescrlcao que poderdo
permanecer ao alcance dos usudrios para obtengdo. por meio de
*auto- serv1co em farmaCIas e drogarias" (fl. 67/68, 1° vol.).

Em sede de agravo de instrumentoc, relator o Juiz do
Tribunal Reglonal Federal da 1® Regido Daniel Paes Ribeiro
indeferiu a suspensdo dos efeitos daquela decisd&o (AG n°
2009.01.00.072065-0, £1. 1. 193/1.195'e 1.211/1.213,. 5° vol. 043
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5. Com causa de pedir similar, Febrafar - Federagdo
Brasileira das Redes Associativistas de Farmacias ajuizou, €m
51 de dezembro de 2009, perante o Juiz Federal em Plantdo de
sso Paulo, agdo declaratdéria contra a ~Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria - Anvisa (fl. 1.548/1.579, %° vol.).

, Indeferido o pedido de antecipacdo de tutela, seguiu-se
agravo de instrumento (1. 1.471/1.487, ‘6° wol.), dque a.
relatora Juiza Alda Basto 'do Tribunal Regional Federal da 3%
RegiZo deferiu "para afastar as disposig¢bes contidas no artigo
40, § 1° e § 2°, da Resolucdo Anvisa RDC n° 44/2009, abordadas
nas Instrugdes Normativas. n° 09 e 10/2009, ficando 08
associados da empresa autora, desobrigados de seu cumprimento,
até decisdo final  do feito principal"” (AG -~ n°
2009.03.00.045011-0, f1l. 1.654, 7° vol.). '

3. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa

articulou, entdo, o presente pedido de suspensdo de liminar

(f1. 02/39, _1° wvol.), ao fundamento . de que tais decisdes

acarretam grave lesdo a (a) ordem édministrativd'é (b) & saude

publica. . ; ' : ‘ : :
Quanto & letra (a), esta dito na peticgaoc:

: m .. apés anos de estudos e debates a Anvisa editou a RDC
n° 44/2009, e as Instrugbes Normativas n°s 09 e 10/2009. A
resolugdo, com 102 artigos, dispbe sobre Boas Prdaticas
Farmacéuticas para o “controle sanitdrio do funcionamento, da
dispensagdo e da comercializacdo de produtos e da prestagdo de
servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias. Assim, ela

.trata = sobre diversos pontos que ndo foram objeto de
questionamento judicial especifico.

J& a Instrucdo Normativa n° 9/2009 relaciona OS produtos
permitidos\para dispensacdo e comercializacdo em farmdcias e
drogarias. Além .dos medicamentos, . ela ‘permite a
comercializagdo de correlatos, como plantas medicinais, drogas
vegetais, cosméticos, perfumes, produtos dé higiene pessoal,
mamadeiras, bicos, chupetas, protetores de mamilos, lixas de
unha, alicates, cortadores ~de’ unha, pentes, = escovas,
barbeadores. Permite também '‘a venda de alguns alimentos, como
alimentos para dietas com restrigdes de nutrientes, gordura,
carboidratos, _entre outras; ‘alimentos com alegacgdes de
propriedades funcionais e/ou de satide; chd; mel; prépolis;
geléia real, .dentre outros. Enfim, ela restringe apenas oS
produtos que ndo possuen qualquer relagdo com a saude e que
ndo se enguadram no conceito de produtos correlatos.

Por fim, a Instrugao -Normativa n° 10/2008 aprova 4
relacdo de medicamentos isentos de pres?rigéb gue pqderéo
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permanecer ao alcance dos usudrios para obtengdo por meio de
auto-servigo em farmdcias e drogarias. Dentre tais
medicamentos estdo 0S fitoterdpicos, os administrados por via
dermatoldégica e os sujeitos a nOﬁificagéo simplificada,
conforme legislagdo especifica. ' '

Ante o panorama acima espec':if,icado sobre a edig¢do dos
instrumentos normativos ora suspensos pelas decisbes aqui
questionadas, hd de se concluir que & Anvisa apenas atuou
dentro de sua esfera de competéncia, visando & protegdo da
saude da populag¢do como & seguir serd demonstrado, sem desviar
em nenhum momento da legalidade" (fl. 08/09, 1° vol.) .

"as decisBes judiciais que oIa& 'se pretende suspender
invadiram o mérito administrativo e impediram que O Poder
Executivo, representado pela Anvisa,'implementaBSe politicas
publicas no setor de satde que estdo lastreadas em anos de
estudos, e que representam verdadeira mudanga de paradigma no
setor , farmacéutico: a sedimentagdo da farmdcia como um
estabelecimento de satude, e ndo meramente comercial, aliado a
diminuicdo da automedicagdo"” (fl. 10, 1° wol.).

"Na verdade, referidas decisdes fazem verdadelro controle
concentrado de constitucionalidade em sede de medida liminar.
Isso porque elas inviabilizam o© trabalho da Anvisa na
fiscalizacdo das farmdcias que ndo estdo abrangidas por
referidas decisdes. Explica-se:g as. decisbes " desobrigam
indmeras farmdcias (associadas das autoras) do cumprimento das
normas sanitdrias estabelecidas pela Anvisa. Em razdo do
elevado nimero de farmdcias abrangidas por tais decisées,

‘administrativamente torna-se impossivel que a Anvisa fiscalize
_os estabelecimentos que ndo estdo abrangidos por decisdes
judiciais. Ora, é invidvel administrativamente exigir O
cumprimento das normas em questdo de apenas parte das
farmdcias e drogarias nac;onais, além de se. gerar linseguranga
juridica e tratamento diferenciado para ~estabelecimentos
iguais”" (fl. 16, 1o el . ] S B

No tocante a letra (b):

"0s . medicamentos isentos: de- prescrigdo (MIP),
‘internacionalmente conhecidos - pela siga oTC (over the
counter), ndo estdo . livres de risco, nem tampouco de
orientacdo e controle por parte de profissionais e autoridades
de satde. Além dos casos de intoxicagdo e de reagées adversas,
podem ocorrer  problemas com a&as interacées medicamentosas, ou
© seja, associacdo de mais de um medicamento com efeitos ndo
esperados” (f1. 24, 1° vol.). '

4. Portanto, ‘o MM. Juiz Federal gubstituto da 5° Vara do
Distrito Federal desobrigou © associados de Abrafarma -
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Associagdo Brasileira de Redes de  Farmacias e Drogarias de

cumprir: "a) as disposigbes das Instru¢bes Normativas da-
Anvisa n° 09/09 e 10/09; b) as disposicbes da Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n° 44/09 no que digam

respeito aos pontos abordados nas instrugdes normativas
referidas no item anterior, ou seja, quanto a: b.l) produtos
permitidos para dispensagdo . comercializagdo em farmidcias e
drogarias; b.2) medicamentos isentos de prescrig¢do que poderdo
permanecer ao alcance dos usudrios para obtengdo por meio de
auto-servigco em farmdcias e drogarias" (fl.. 67/68, 1° vol.),
‘enquanto a MM. Juiza do Tribunal Regional Federal da 32 Regido
afastou, em relacdo aos associados da Febrafar - Federacdo
Brasileira das Redes Associativistas de Farmacias "as
disposi¢bes contidas no artigo 40, § 1° e § 2° da Resolugdo
ANVISA RDC n° 44/2009, abordadas nas Instrucdes Normativas n°s
8% m 10/2009% (£l. 1.65%, 3% %6l

O art. 40 da Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa -
RDC n°® 44/09 tem a seguinte redacdo: ' ’

"Art. 40 - Os produtos de dispensacdo e comercializacdo
permitidas ém farmdcias e drogarias nos termos da legislacgédo
vigente devem ser organizados em drea de circulacdo comum ou
em drea de circulacdo restrita aos :funciondrios, conforme o
tipo e categoria do produto. : '

§ 1° - Os medicamentos deverdo permanecer em d4&rea de
circulagdo restrita aos funciondrios, ndo sendo permitida sua
exposigdo direta ao alcance dos usudrios do estabelecimento.

$ 2° - A Anvisa poderd editar relacdo dos medicamentos
isentos de prescrig¢do que poderdo permanecer ao alcance dos
usudrios para obtengdo ' por meic® de auto-servigco no
estabelecimento. :

§ 3° - 0Os demais prodqtos poderéo permanecer expostos em
drea de circulag¢do comum" (f1l. 71, 1° vol.).

A Instrucgdo Normativa n°® 09, de 17 de agosto de 2008,
"dispée sobre a relacdo de produtos ‘permitidos para
dispensagcdo e comercializagdo em farmdcias .e drogarias" (fl.
74/75; 1° vol.). : : :

Ja a Instrugdo Normativa n°® 10, de 17 de agosto de 2009,
"aprova a relagcdo de medicamentos isentos de prescricdo que
poderdo permanecer ao alcance dos usudrios para obtencdo por
meio de auto-servico em farmdcias e drogarias"”, a saber:

"I - medicamentos fitoterdpicos, conforme especificado no
registro junto a Anvisa; s : _

* A I

SLS - 1200 2010/0032653-8 Pigina 4 de 6



ITI - medicamentos administrados por via dermatolégica,
conforme especificado no registro junto a Anvisa; e

II - medicamentos sujeitos a notificacdo simplicada,
conforme legislagéo'especifica",(fl. 75, 1° vol.).

5. A Lei n® '5.991, de 17 de dezembro -de 1973, que
institui o) controle sanitario do- comércio de drogas,
medicamentos, insumos ‘farmacéuticos e correlatos, dispde nos
arts. 5° e 6° que a venda desses produtos é privativa de
farmacias, drogarias, postos e dispensarios de medicamentos,
explicitando no art. 21 que estes estabelecimentos serdo
"licenciados pelo J6rgdo competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Terrltorlos" . '

0 pedido de licenga deve ser instruido com a prova da
constituicdo da empresa, com a prova de relagdo contratual
entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso,
e com a prova de habilitagdo legal do responsavel técnico,
expedida pelo Conselho Regional de Farmacia. (art. 22).

A licenga, com validade de um ano, revalidada por
periodos iguais e .sucessivos (art. 25), sb serd deferida se
presentes as seguintes condigdes: localizacdo conveniente, sob
O aspecto sanitario; instalagdes independentes e equipamentos
que satisfagam aos requisitos técnicos adequados & manipulacio
e comercializagdo pretendidas; e a551stenc1a de técnico

responsavel, de que trata o art. 15 e seus "paragrafos (art.
23). ~ g

Essas exigéncias . evidenciam que o comércio de
medicamentos é sui generis, porque tem limites impostos pelo
Estado (art. 5°, 8§ 1° e 2 Y :

6. A Lei n° 9.782, de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria, atribuiu a Agéncia Naciocnal de
Vigildncia Sanitdria - Anvisa - "normatizar, controlar e
fiscalizar produtos, substdncias e servigos de 1nteresse para
a saude” (art 7° c/c o art. 2°)

No exercicio dessa competencia, a Agéncia editou a
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 44/09, bem assim as
Instrugdes Normativas n® 09 e 10, de 17 de agosto de 2009.

A Instrugdo Normativa n°® 09, que relaciona os produtos
que podem ser comercializados em farmidcias e drogarias, atende
os propdsitos do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria.

A RDC n® 44/09 e .a Instrucdc n°® 10 visam combater a
automedicagdo. Que ndo h& remédio sem efeitos colaterais,
alguns graves, €& sabido de todos. A automedicagdo, por isso, é
perigosa, sendo condenada pelos organismos internacionais de
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saude. N&ao ha cbntrbvérsia a esse respeito. O medicamento é o
‘remédio mais o uso adequado. O remédio certo na dose errada

pode ser um veneno, Igualmente se um remédio for wusado

cumulativamente com outro incompativel. O que pode ser, e esta
sendo discutido mas ag¢des ordinadtrias, & a legalidade das’
restrigdes 1mpostas pelo aludidos atos normatlvos Aqui, no
entanto, forma-se um juizo ‘politico ~acerca dos danos gue . as
decisdes que anteciparam a tutela podem trazer aos interesses
protegidos pelo art. 4°, da Lei n° 8.437, de 1992, mais
especificamente adueles indicados na petig&@o inicial, a saber,
ordem administrativa e saude publica. Salvo melhor Jjuizo, a
satde publica estard comprometida @se o consumidor for

estimulado, mediante a exposigdo de remédios, a automedicagdo.
Se a medida adotada serd eficaz, ou ndo, sbé o tempo poderd’

dizer. O que hoje pode-se afirmar é que ndo arrepia o bom
senso.

Defiro, por isso, o pedido para suspender os efeitos das
‘decisdes proferidas pelo MM. Juiz Federal Substituto da 52
Vara do Distrito Federal Paulo Ricardo de Souza Cruz e pela
Juiza do Tribunal Regional Federal da 3® Regido Alda Basto.

Intimem-se.

 Brasilia, 12 de abril de 2010.

MINISTRO ARI PARGENDLER
" Vice-Presidente
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