Mandado de seguranga - Autoridade coatora -
Legitimidade - Manipulagéo de medicamento -
Proibicéo - Portaria da Anvisa - Limitagéo inexis-
tente em lei - llegalidade - Direito liquido e certo
- Configuragéo

Ementa: Mandado de seguranga. Autoridade coatora.
Legitimidade. Farmdcia de manipulacéo. Proibicdo de
manipulacdo de medicamento. Portaria 344/98 da
Anvisa. Limitacdo inexistente em lei. llegalidade. Direito
liquido e certo configurado.

- Por na@o encontrar fundamento de validade na Lei
5.991/73, é abusiva a proibicdo de manipulacdo em
farmdcias das substéncias constantes da lista “C2” (re-
tindicas), na preparaco de medicamentos de uso
sistémico ou tdpico.

REEXAME NECESSARIO CIVEL N° 1.0024.08.976660-
4/001 - Comarca de Belo Horizonte - Remetente: Juiz de
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Direito da 3° Vara da Fazenda da Comarca de Belo
Horizonte - Autora: Farmdcia de Manipulacdo Vida
Natural - Réu: Superintendente da Vigilancia Sanitéria de

Minas Gerais - Relator: DES. EDILSON FERNANDES
Acérddo

Vistos etc., acorda, em Turma, a 6° CAMARA CIVEL
do Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais, incor-
porando neste o relatério de fls., na conformidade da ata
dos julgamentos e das notas taquigrdficas, & unanimi-
dade de votos, EM CONFIRMAR A SENTENCA NO
REEXAME NECESSARIO.

Belo Horizonte, 15 de setembro de 2009. - Edilson

Fernandes - Relator.
Notas taquigrdficas

DES. EDILSON FERNANDES - Trata-se de reexame
necessdrio da r. sentenca de f. 399/407, que, nos autos
do mandado de seguranca impetrado pela Farmécia de
Manipulagéo Vida Natural Ltda. contra ato do Diretor de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Sadde do Estado de
Minas Gerais, apds rejeitar preliminar de ilegitimidade
passiva, concedeu a seguranca para “assegurar & impe-
trante e filiais o direito de comprar, manipular e comer-
cializar as substancias na lista C2 da Portaria n® 344 da
Anvisa, de acordo com as prescricdes médicas apresen-
tadas”.

A impetrante afirma que, embora esteja legalmente
auvtorizada a funcionar, o impetrado, com base na
Portaria 344/98 da Anvisa, lhe veda a manipulacéo de
isotretinoina - substéncia retinbica. Salienta que a
proibicdo de manipulacdo das substancias constantes da
lista “C2"” na preparacdo de medicamentos de uso
sistémicos direcionada apenas contra as farmdcias de
manipulacédo viola os principios da legalidade, propor-
cionalidade, isonomia e livre iniciativa e concorréncia (f.
02/26).

Intimada, a autoridade impetrada afirma, prelimi-
narmente, que ndo tem legitimidade passiva para a
causa, visto que, “embora competente para determinar o
cumprimento de ordens superiores e legais, ndo exerce
acdo fiscalizadora”. No mérito, salienta que a restricdo
foi imposta devido “aos vdrios efeitos adversos” e ao uso
indiscriminado dos medicamentos retindicos  (f.
336/340).

Sem recurso (f. 416-v.).

Presentes os pressupostos de admissibilidade, co-
nheco do reexame necessdrio.

Em primeiro plano, examino a preliminar de ilegi-
timidade passiva suscitada pelo impetrado, ao funda-
mento de que sua atuacdo é de mera determinacéo de
execucdo de acdes de sadde.

Em sede de mandado de seguranca, néo é o infe-
resse do 6rgdo estatal que determina a legitimidade da



autoridade coatora, mas sim quem pratica o ato ten-
dente & lesdo do direito individual.
A propésito, Hely Lopes Meirelles leciona que:

Ato de autoridade é toda manifestacéo ou omissdo do Poder
Piblico ou de seus delegados, no desempenho de suas
funcées ou a pretexto de exercé-las. Por autoridade entende-
se a pessoa fisica investida de poder de decisdo dentro da
esfera de competéncia que lhe é atribuida pela norma legal
(in Mandado de seguranca e agdo popular. Séo Paulo: Ed.
Revista dos Tribunais, 1983, p. 08).

No caso, a autoridade apontada como coatora
admite que exerce fungdo de comando como
Superintendente de Vigiléncia Sanitéria, visto que,

dentre suas diversas atribuigdes estd a de gerenciar as agées
sanitdrias no dmbito de sua competéncia territorial, ou seja,
na jurisdicdo das geréncias regionais de satde e nos munici-
pios, por meio de assessoria técnico-administrativa, para
execucdo de todas as acdes de vigilancia sanitéria (f. 337),

sendo responsdvel, pois, pela fiscalizacéo no estabeleci-
mento da impetrante, detendo, por isso, legitimidade
para figurar no polo passivo da relagcdo processual
instaurada nestes autos.

A preliminar ora em exame n&o merece prosperar,
ainda mais quando se constata que a defesa apresenta-
da néo se limitou a arguir a caréncia da acéo, e sim con-
testou o mérito, encampando o ato dito coator.

Rejeito a preliminar.

A controvérsia consiste em saber se é legal a
Portaria 344/98 da Anvisa, que aprova o regulamento
técnico de subst@ncias e medicamentos sujeitos a con-
trole especial, vedando & impetrante e suas filiais mani-
pular, de acordo com as prescricdes médicas, as subs-
tancias constantes na lista “C2".

A limitagdo administrativa & liberdade e & pro-
priedade denomina-se “poder de policia”, assim consi-
derada a faculdade de que dispde a Administracdo
Publica para condicionar e restringir o uso e gozo de
bens, atividades e direitos individuais, em beneficio da
coletividade, sempre a fim de evitar comportamentos
danosos & sociedade. Compreende a elaboracéo de
atos preventivos ou repressivos, como a fiscalizago e
imposicdo de sancbes, respectivamente.

Entretanto, essa elaboracéo de atos normativos
ndo é ilimitada, estando sujeita & necessdria observancia
do principio da legalidade.

Referido principio estd inserido no art. 37, caput,
CF, traduzindo a idéia de que toda a Administracdo
Publica, no exercicio de suas funcées, somente poderd
agir conforme o estabelecido em lei.

Inexistindo previséo legal para uma hipétese, néo
hé possibilidade de atuacdo administrativa, visto que a
vontade da Administracdo é a vontade expressa na lei.

Logo, diz-se que a Administracdo, além de néo
poder atuar contra a lei ou além da lei, somente pode
agir segundo a lei.

No presente caso, a Portaria 344/98 da Anvisa
estabelece que:

Art. 29 Fica proibida a manipulagdo em farmdcias das subs-
téncias constantes da lista ‘C2’ (retindicas), na preparagdo
de medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a
base das substéncias constantes da lista ‘C3’ (imunossupres-
soras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.
Art. 30 A manipulacéo de substéncias retindicas (lista ‘C2’
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes), na
preparagdo de medicamentos de uso tépico, somente, serd
realizada por farmécias que sejam certificadas em Boas
Praticas de Manipulacao (BPM).

Pardgrafo Gnico. Fica proibida a manipulagéo da substéncia
isotretinoina (lista ‘C2’ - retindides) na preparagdo de
medicamentos de uso tépico (f. 313).

A Lei Federal 5.991/73, que dispde sobre o con-
trole sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos (f. 287/291), nada
estabelece sobre essas restricdes.

Conforme se observa do teor desta lei federal, a
dispensacéo de medicamentos é privativa de farmécia,
drogaria, posto de medicamento e unidade volante, e
dispensdrio de medicamentos (art. 6°). Ainda segundo a
Lei 5.991/73, farmacia é o “estabelecimento de mani-
pulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e cor-
relatos, compreendendo o de dispensacéo e o de atendi-
mento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica”.

Dispde o art. 21 que

o comércio, a dispensacdo, a representacdo ou distribuicdo
e a importagdo ou exportacdo de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos serd exercido somente
por empresas e estabelecimentos licenciados pelo érgdo
sanitério competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser
baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicdes desta lei.

Compete aos 6rgdos de fiscalizagdo sanitdria dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios a fiscaliza-
¢Go dos estabelecimentos que menciona, para a verifi-
cacdo das condicées de licenciamento e funcionamento
das atividades farmacéuticas (art. 44), inexistindo
proibicéo legal para que seja impedida de manipular a
Isotretinoina contida na lista “C2".

Se é certo que constitui direito fundamental do
cidad@o, consagrado pelo ordenamento juridico consti-
tucional vigente, que “ninguém serd obrigado a fazer ou
deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”, é
certo também que atos normativos editados pelo Poder
Publico - regra juridica de natureza abstrata e impessoal
- encontram-se situados no exercicio do poder regula-
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mentar, editados em funcdo de uma lei possibilitando a
sua fiel execucéo.

O poder regulamentar é um meio de disciplinar a
discricionariedade da Administracéo. Possui funcdo uni-
formizadora de critérios da lei e de procedimentos, asse-
gurando a observancia do principio da igualdade, visto
que a atuacdo concreta do Poder Piblico serd a mesma
diante de casos equivalentes.

Sobre o tema, José dos Santos Carvalho Filho dis-
serta que:

E legftima, porém, a fixacdo de obrigacées subsididrias (ou
derivadas) - diversas das obrigacdes primdrias (ou ori-
gindrias) contidas na lei - nas quais também se encontra
imposicdo de certa adequacdo d&s obrigacées legais.
Inobservado esse requisito, sdo invélidas as normas que as
prevéem e, em conseqiéncia, as préprias obrigacdes. Se,
por exemplo, a lei concede algum beneficio mediante a
comprovagdo de determinado fato juridico, pode o ato re-
gulamentar indicar quais documentos o interessado estard
obrigado a apresentar. Esta obrigacéo probatéria é derivada
e legitima por estar amparada por lei. O que é vedado e
claramente ilegal é a exigéncia de obrigacées derivadas
impertinentes ou desnecessdrias em relacdo & obrigacdo
legal; neste caso, haveria vulneracdo direta ao principio da
proporcionalidade e ofensa indireta ao principio da reserva
legal, previsto, como vimos, no art. 5°, Il, CR/88 (Manual de
direito administrativo. 17. ed. Editora Lumen Juris, p. 49).

No caso em exame, a proibicdo imposta & impe-
trante exorbita o poder regulamentar do Estado, estabe-
lecendo novas exigéncias néo previstas na lei de regén-
cia, o que configura interferéncia indevida do Poder
Executivo na esfera de competéncia do Poder Legislativo.

Néo existe razdo juridica suficiente para a diferen-
ciagdo entre as farmécias e os laboratérios farmacéuti-
cos no tocante & capacidade e habilitagéo para mani-
pulacéo de substéncias retindicas. Se estas substéncias
sdo nocivas & satde da populacdo, o seu comércio deve
ser proibido. A proibicdo de manipulacéo imposta ape-
nas as farmdcias deste género revela o propésito dis-
criminador da norma.

Em caso andlogo, a egrégia 19 Cédmara Civel deste
Tribunal concluiu:

Mandado de seguranca - Atividade privada - Proibicdo de
captacéo e intermediacdo de receita para manipulacéo de
medicamento - Resolugéo da Anvisa - Limitacdo inexistente
em lei - Restrigdo limitadora da liberdade de iniciativa e da
livre concorréncia - llegalidade. - Constitui ilegalidade,
passivel de ser afastada pela via do mandado de seguranca,
a restricio que limita a atividade realizada por farmdcias e
drogarias sem prévia disposicdo legal, e ainda por ferir os
principios da iniciativa e livre concorréncia (AC n°
1.0024.07.567263-4/001, Rel. Des. Geraldo Augusto, |.
em 22.07.2008).

Diante da existéncia do abuso de poder, configura-
do pelo excesso no poder regulamentar da Adminis-
tracdo Publica, aliado ao fato de o ato normativo impug-
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nado ndo encontrar fundamento de validade na Lei
5.991/73, forcoso admitir que padece do vicio de ile-
galidade, situacéo ensejadora da confirmacao da segu-
ranga, uma vez que presente direito liquido e certo a ser
protegido.

Em reexame necessdrio, confirmo a sentenca.

Votaram delocordo com o Relo’ro[ os DES{EI\/\BAR—
GADORES MAURICIO BARROS e ANTONIO SERVULO.

Somula - EM REEXAME NECESSARIO, CONFIR-
MARAM A SENTENCA.



