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Vigilancia sanitaria - Proibicao de preparagéao,
exposicao e comercializagédo de medicamentos
fitoterapicos - Anvisa - RDC (Resolucao da
Diretoria Colegiada) n°® 67, de 8 de outubro de
2007 - llegalidade da vedagao - Inexisténcia de
lei em sentido estrito - Ofensa aos principios
da legalidade e da livre iniciativa - Poder
regulamentar excedido - Seguranca concedida -
Sentenga mantida

Ementa: Mandado de seguranca. Farmdcia. Manipulacéo
de medicamentos. Preparacéo, exposicdo & venda e
comercializacéo de produtos fitoterdpicos. Resolucéo da
Anvisa 67/2007. Proibicéo. Impossibilidade. Auséncia de
previsdo legal. Sentenca mantida em reexame necessdrio.
Recurso de apelacdo conhecido e ndo provido.

- Avedacéo imposta pela Resolugéo n® 67/07, da Anvisa,
no sentido de coibir a preparacdo, exposicéo & venda
e comercializacdo de produtos fitoterdpicos, afigura-
-se ilegal, por ndo possuir amparo nas Leis 5.991/73 e
6.360/76, que regulamentam a atividade.

- A auséncia de previsdo legal para a proibicéo estabe-
lecida na Resolucdo contraria o principio da legalidade,
inserto no art. 5°, I, da Constituicdo Federal, bem como
os principios gerais da atividade econémica, nos termos
do art. 170, na medida em que importa na imposicdo de
6bice ao exercicio da atividade econdmica, em flagrante
ofensa & livre iniciativa, que constitui fundamento da

Republica Federativa do Brasil (art. 1°, IV, CF/88).

APELACAO CIVEL/REEXAME NECESSARIO N° 1.0024.
09.694743-7/001 - Comarca de Belo Horizonte -
Remetente: Juiz de Direito da 7° Vara da Fazenda da
Comarca de Belo Horizonte - Apelante: Estado de Minas
Gerais - Apelado: Fitoterdpicos A Cura Manipulacoes
Lida. - Autoridade coatora: Superintendente de Vigilancia
Sanitaria do Estado de Minas Gerais - Relator: DES.
BITENCOURT MARCONDES

Acérddo

Vistos etfc., acorda, em Turma, a 8% Cadmara Civel
do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, sob
a Presidéncia do Desembargador Bitencourt Marcondes,
incorporando neste o relatério de fls., na conformidade
da ata dos julgamentos e das notas taquigrdficas, a
unanimidade de votos, EM CONFIRMAR A SENTENCA,
NO REEXAME NECESSARlO, E NEGAR PROVIMENTO
AO RECURSO.

Belo Horizonte, 10 de novembro de 2011. -
Bitencourt Marcondes - Relator.



Notas taquigréficas

DES. BITENCOURT MARCONDES - Trata-se de
reexame necessdrio e recurso de apelacéo interposto pelo
Estado de Minas Gerais em face da sentenca proferida
pela MM. Juiza de Direito MariGngela Meyer Pires Faleiro,
da 7° Vara da Fazenda Piblica e Autarquias da Comarca
de Belo Horizonte, que, no dmbito do mandado de segu-
ranca impetrado por Fitoterdpicos A Cura Manipulagées
Ltda. - ME, contra ato do Diretor da Superintendéncia da
Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Satdde do Estado de
Minas Gerais, concedeu a seguranca para determinar
que a autoridade impetrada se abstenha de autuar a
impetrante em razdo da preparacdo, exposicdo e comer-
cializacdo de fitoterdpicos, quando isentos de prescricdo
médica, independente da apresentacéo de prescricéo.

Pleiteia, preliminarmente, a desconstituicdo da
sentenca, em razdo da sua nulidade, pois, embora
correta quanto ao relatério, em seus fundamentos trata
de matéria diversa daquela apresentada nos autos.

Requer, na hipétese de ser ultrapassada a preliminar,
seja denegada a seguranca, uma vez que a proibicdo de
exposicéo & venda e comercializacdo de produtos mani-
pulados, sem receitudrio médico, decorre diretamente da
lei, que proibe a comercializacdo de medicamentos sem
registro no Ministério da Saude.

Recurso recebido a f. 337.

Decorrido in albis o prazo para apresentacéo
de contrarrazdes.

Deciséo a f. 341.

O il. Representante da Procuradoria-Geral de Justica
do Estado de Minas Gerais manifestou-se as . 343/346
pela confirmacdo da sentenca em reexame necessdrio.

E o relatério.

Conheco do reexame necessério, nos termos do
art. 14,8 1°, da Lei n® 12.016/09, bem como do recurso
de apelacdo, uma vez presentes os requisitos instrinsecos
e extrinsecos de admissibilidade.

| - Do objeto do recurso.

a - Da nulidade da sentenca.

Pleiteia o apelante, preliminarmente, a descons-
tituicdo da sentenca, em razdo da sua nulidade, pois,
“embora correta quanto ao relatério, em seus funda-
mentos trata de matéria diversa daquela apresentada nos
autos”.

Fitoterdpicos A Cura Manipulagées Ltda. - ME impe-
trou o presente writ contra ato do Diretor do Departamento
de Vigiléncia Sanitdria da Secretaria de Satde do Estado
de Minas Gerais para “assegurar seu direito de preparar,
expor e comercializar produtos fitoterdpicos sem a apre-
sentacdo de receita médica, quando isentos de prescricéo
médica para serem aviados, o que se encontra defeso
pela RDC 67/2007".

A ilustre Magistrada a quo concedeu a seguranca
pleiteada, sob os seguintes fundamentos, in verbis:

Cinge-se a presente demanda na investigacdo da legalidade
da conduta da autoridade coatora de proibicdo as farmdcias
de manipulacdo de preparagdo, exposicéo e comercializagéo
de medicamentos fitoterépicos.

Pela andlise das razdes e documentos apresentados no
presente feito, pude verificar que inexiste lei em sentido
estrito que proiba preparacéo, exposicdo e comercializacéo
de produtos fitoterdpicos sem apresentacdo de prescrigdo
médica, quando isentos de tal exigéncia.

Sendo assim, com a publicacdo da RDC 67, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa excedeu o limite de
seu poder regulamentar, j& que ndo lhe cabe legislar sobre
restricoes a livre iniciativa.

A matéria em comento encontra-se regida pela Lei Federal
n°® 5.991/73, que, em seu art. 1°, dispde:

[]

Dessa forma, inexistindo previsdo legal para uma hipétese,
néo hd possibilidade de atuagéo administrativa, visto que a
vontade da Administragéo é a vontade expressa da Lei. Afinal,
s6 é cabivel & Administracéo agir segundo a lei.

Assim, configura-se o direito liquido e cerfo da
impetrante de ter livre exercicio de sua atividade econé-
mica, sobretudo no que diz respeito & preparacéo, expo-
sicdo e comercializacdo de fitoterdpicos, sendo isentos de
prescricdo médica, independentemente da apresentacéo
de prescricéo.

Desse modo, ao contrario do que alega o apelante,
ndo hé falar em nulidade da sentenca, pois seus funda-
mentos estdo acordes com a matéria apresentada para
julgamento, bem como com o préprio relatério.

b - Do mérito.

No mérito, requer o apelante a reforma da sentenca,
com a denegacédo da seguranca, uma vez que a proibicéo
de exposicdo & venda e comercializacdo de produtos
manipulados, sem receitudrio médico, decorre direta-
mente da lei, que proibe a comercializagdo de medica-
mentos sem registro no Ministério da Satde.

A sentenca ndo merece reforma.

A Lei n® 5.991/73, que dispde sobre o controle
sanitério do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, assim dispde em seu art. 4°,
in verbis:

Art.  4° Para efeitos desta Llei, sdo adotados os
seguintes conceitos:

[-]

X - Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospi-
talar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Por sua vez, os arts. 21 a 23 do referido diploma
normativo estabelecem os requisitos necessdrios & reali-
zacdo da atividade de comércio e manipulacdo de medi-
camentos, in verbis:

Art. 21. O comércio, a dispensacéo, a representacdo ou
distribuicdo e a importagdo ou exportacdo de drogas, medi-
camentos, insumos farmacéuticos e correlatos serdo exercidos
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo
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6rgdo sanitdrio competente dos Estados, do Distrito Federal
e dos Territérios, em conformidade com a legislacéo suple-
tiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicdes
desta Lei.

Art. 22. O pedido da licenca serd instruido com:

a) prova de constituicdo da empresa;

b) prova de relac@o contratual entre a empresa e seu respon-
sével técnico, quando for o caso;

c) prova de habilitacdo legal do responsével técnico, expe-
dida pelo Conselho Regional de Farmdcia.

Art. 23. SGo condicdes para a licenga:

a) localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitdrio;

b) instalagcdes independentes e equipamentos que satisfacam
aos requisitos técnicos adequados & manipulagéo e comer-
cializacdo pretendidas;

c) assisténcia de técnico responsavel, de que tratam o art. 15
e seus pardgrafos, ressalvadas as excegdes previstas nesta Lei.
Pardgrafo Unico. A legislagéo supletiva dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios poderd reduzir as exigéncias
sobre a instalacéo e equipamentos, para o licenciamento de
estabelecimentos destinados & assisténcia farmacéutica no
perimetro suburbano e zona rural.

A Resolucdo n® 67/07 da Anvisa estabelece no item
5.8, em especial, em relacdo as previsdes contidas no
grupo 1 do item 3, a proibicdo da preparacéo, expo-
sicGo & venda e comercializacdo de produtos fitoterdpicos
manipulados, isentos de prescricdo médica:

(]

2 - Abrangéncia.

As disposicoes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas
as Farmécias que realizam qualquer das atfividades nele
previstas, excluidas as farmdcias que manipulam solucées
para nutricdo parenteral, enteral e concentrado polieletroli-
tico para hemodidlise (CPHD).

3 - Grupos de atividades desenvolvidas pela farmécia.
Grupos atividades/natureza dos insumos manipulados.
Grupo | - Manipulagéo de medicamentos a partir de insumos/
matérias primas, inclusive de origem vegetal.

Disposicdes a serem atendidas: Regulamento Técnico e
Anexo |.

(-]

5.8. A licenca de funcionamento, expedida pelo 6rgdo de
Vigil&ncia Sanitéria local, deve explicitar os grupos de ativi-
dades para os quais a farmdcia estd habilitada. Quando o
titular da licenca de funcionamento for uma unidade hospi-
talar ou qualquer equivalente de assisténcia médica, a
inspecdo para a concessdo da licenca deve levar em conta
of(s) grupo(s) de atividade(s) para os quais a farmdcia deste
estabelecimento pode ser habilitada.

Nao obstante, pela andlise detida da Lei
n°® 5.991/73 e da Lei Federal n°® 6.360/76, que dispoe
sobre a vigiléncia sanitéria a que ficam sujeitos os medi-
camentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e corre-
latos, cosméticos, saneantes e outros produtos, é possivel
constatar que néo profbem a preparacéo, exposicdo &
venda e comercializacdo de produtos fitoterdpicos mani-
pulados, isentos de prescricdo médica.

Diante desses elementos, mister concluir pela ilega-
lidade da vedacdo imposta pela Resolucdo da Anvisa,
no sentido de coibir o procedimento realizado pela
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impetrante de preparacdo, exposicéo e comercializacdo
de produtos fitoterdpicos, isentos de prescricdo médica.

Com efeito, a auséncia de amparo legal para a
proibicGo representa ofensa ao principio da legalidade
inserto no art. 5°, ll, da Constituicdo Federal bem como
os principios gerais da atividade econémica, nos termos
do art. 170.

Referida norma, na verdade, importa na impo-
sicdo de ébice ao exercicio da atividade econdmica, sem
o devido amparo legal, implicando ofensa & livre inicia-
tiva, que constitui fundamento da Republica Federativa do
Brasil (art. 1°, IV, CF/88).

No presente caso, a impetrante comprovou estar
regularmente constituida e possuir alvard de funciona-
mento, ndo podendo a autoridade impetrada impedir o
exercicio de sua atividade de comercializacéo, exposicéo
e preparacdo de produtos fitoterépicos, isentos de pres-
cricGo médica.

Nesse sentido, a jurisprudéncia deste egrégio
Tribunal de Justica:

Ementa: Apelacdo civel. Mandado de seguranca. Farmécia
de manipulacéo. Preparacéo, exposicdo & venda e comercia-
lizagdo de produtos fitoterdpicos. Resolugéo Anvisa 67/2007.
Proibicdo. Impossibilidade. Auséncia de previsdo legal. - Se a
Lei Federal 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitério
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéu-
ticos e correlatos, e a Lei Federal 6.360/76, que dispde sobre
a vigiléncia sanitéria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosmé-
ticos, saneantes e outros produtos, ndo profbem a prepa-
ragéo, exposicdo & venda e comercializacdo de produtos
cosméticos e fitoterdpicos manipulados, isentos de prescricéo
médica, ndo pode a Resolugdo RDC 67/2007, da Anvisa,
que estd subordinada a essas leis, estabelecer tal vedagao
(Apelacao Civel n® 1.0024.09.535376-9/001 - 1¢ Cémara
Civel - Relator: Des. Armando Freire - . em 15.03.2011).

Ementa: Mandado de seguranca. Direito liquido e certo
comprovado. Lei 5.991/73 e Lei 6.360/76. Preparacéo, expo-
sicdo e comercializacdo de cosméticos. Exigéncia de pres-
cricio médica. Auséncia. Resolucdo n® 67/07. Poder regu-
lamentador extrapolado. O mandado de seguranca, seja ele
na forma repressiva ou preventiva, é cabivel para a protecéo
de direito liquido e certo, ndo protegido por habeas corpus
nem por habeas data, em sendo o responsével pelo abuso
de poder ou ilegalidade autoridade publica, ou agente de
pessoa juridica, no exercicio de atribuicées do Poder Publico,
nos termos do art. 5°, inc. LXIX, da CR/88. No mandamus,
o julgador deve reconhecer o direito liquido e cerfo quando,
e, somente quando, a parte impetrante demonstrar, mediante
prova pré-constituida, que faz jus ao direito incontestavel
de ter deferida sua pretensdo. A Lei 5.991/73, que dispde
sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medi-
camentos, insumos farmacéuticos e correlatos, bem como
a Lei 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitéria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, ndo profbem a preparacéo, exposicdo e comer-
cializacdo de produtos cosméticos, sem a apresentacdo de
receitudrio médico. A Resolucéo n® 67/07, em razéo da sua
natureza, ndo pode restringir direitos ou impor obrigaces
que a prépria Lei ndo o fez, sob pena de ferir o principio da
reserva legal, previsto no art. 5°, inc. I, da Constituicdo da



Republica de 1988 (Apelacdo Civel/Reexame Necessario n°
1.0024.09.694744-5/001 - 4° Camara Civel - Relator: Des.
Dércio Lopardi Mendes - j. em 07.04.2011).

Ementa: Administrativo. Mandado de seguranca preven-
tivo. Autoridade coatora. Legitimidade. Litisconsércio neces-
sario. Inexisténcia. Farmdcia. Resolucdo n° 67/2007 da
Anvisa. Manipulagdo de cosméticos. Exigéncia de pres-
crigdo. Limitacdo ndo prevista em lei. Poder regulamentar.
Excesso. Direito liquido e certo. Violacédo. - Podendo a acéo
ser direcionada a quaisquer dos enfes responsdveis pela
vigiléncia sanitéria, ndo hd falar em necessidade de litis-
consércio necessdrio, e, por conseguinte, em nulidade da
sentenga. Além disso, é o Diretor de Estado da Vigiléncia
Sanitéria autoridade coatora, competente para executar, no
plano estadual, as determinacées expedidas pela Anvisa,
razdo pela qual tem legitimidade passiva para se expor a
mandado de seguranca interposto por unidade farmacéu-
tica. - A Resolucdo n® 67/2007, da Anvisa, extrapola o poder
regulamentar e ndo encontra respaldo nas Leis 5.991/73 e
6.360/76, razéo pela qual ndo pode ser oposta &s farmécias
no que concerne & manipulagdo de cosméticos - para uso
externo e fins de embelezamento -, sem prescricdo médica.
Sentenca confirmada (Apelacéo Civel/Reexame Necessdrio n°
1.0024.09.647516-5/001 - 1¢ Cédmara Civel - Relator: Des.
Alberto Vilas Boas - j. em 08.02.2011).

Il - Concluséo.

Ante o exposto, mantenho a sentenca, em reexame
necessdrio, e nego provimento ao recurso de apelacéo.

Custas, na forma da lei.

E como voto.
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DES. EDGARD PENNA AMORIM - Acompanho o
em. Relator, reservando-me, porém, o eventual e opor-
tuno aprofundamento do estudo da matéria.

DES.® TERESA CRISTINA DA CUNHA PEIXOTO -
De acordo.

Sumula - CONFIRMARAM A SENTENCA, NO

REEXAME NECESSARIO, E NEGARAM PROVIMENTO
AO RECURSO.
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