PODER JUDICIARIO
42 Vara Federal de Sao José do Rio Preto

Rua dos Radialistas Riopretenses, 1000, Nova Redentora, Séo José Do Rio Preto - SP - CEP: 15090-070
https://www.trf3.jus.br/balcao-virtual

MANDADO DE SEGURANGA CIVEL (120) N° 5002966-98.2024.4.03.6106

IMPETRANTE: BIOMAGISTRAL FARMACEUTICA LTDA

ADVOGADO do(a) IMPETRANTE: MARCO ANTONIO RIBEIRO FEITOSA - SP200096

IMPETRADO: CHEFE DO SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA DE SAO JOSE DE SAO JOSE DO RIO
PRETO, MUNICIPIO DE SAO JOSE DO RIO PRETO, AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DECISAO

Trata-se de mandado de seguranga com pedido liminar, objetivando que a
autoridade coatora se abstenha de restringir ou sancionar a impetrante em razdo da
manipulagao e dispensacado dos produtos tratados na RDC n.° 327/2019 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, sendo eles industrializados ou manipulados, inclusive da
manipulacédo dos produtos com ativos derivados da Cannabis Sativa - produtos descritos
nos artigos 2°, 3° e 4° da aludida Resolugéo.

A impetrante alega que é farmacia e pode manipular medicamentos
industrializados para ajustar a dose ou a via de administracdo, bem como produzir e
dispensar medicamentos a partir de prescricdo médica, inclusive os derivados e
fitofarmacos da cannabis sativa.

Ademais, que a RDC 327/2019, nos artigos 15 e 53, ao vedar a manipulagao
e dispensacéao de produtos contendo derivados ou fito farmacos a base de Cannabis spp
pelas farmacias de manipulagao, extrapolou no seu poder regulamentar, uma vez que as
Leis federais n° 5.991/73 e n° 13.021/14 nao fazem distingcdo entre as farmacias.
Ademais, que tal restricdo acarreta nitida reserva de mercado a industria farmacéutica, o
que é vedado pelo artigo 4°, inciso |, da Lei Federal n. 13.874/2019.

Sustenta, ainda, que esta sofrendo prejuizo financeiro pela perda de clientes
em decorréncia da proibicao imposta pela RDC 327/2019 da ANVISA.

Inicialmente, o mandamus foi impetrado na Justica Estadual. Em razédo de
acgao rescisoria promovida pela Anvisa, foi desconstituido o acordéo e os autos sob o n°
1034060-68.2021.8.26.05 foram redistribuidos a esta vara sob o n°
5002966-98.2024.4.03.6106.
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Redistribuidos os autos a esta vara, foram ratificados os atos processuais
praticados no Juizo Estadual, com excecdo dos atos decisorios, sendo postergada a
apreciacao do pedido de liminar, intimando-se a impetrante para o recolhimento das
custas processuais (id 337112518).

Recolhidas as custas processuais, sobreveio manifestacdo da ANVISA.

A impetrada alegou que possui competéncia normativa para editar a RDC n°
327/2019, no exercicio de seu poder de policia sanitaria, com fundamento na Lei n°
9.782/1999 e em convengdes internacionais sobre o controle de substancias
psicotrépicas. Argumentou que o mandado de segurancga € via inadequada para impugnar
ato normativo geral e abstrato, conforme Sumula 266 do STF, e que nao ha direito liquido
e certo da impetrante, visto que a manipulagdo de produtos derivados de Cannabis é
expressamente vedada pela Portaria SVS/MS n° 344/1998 e pela propria RDC n°
327/2019, editadas para proteger a saude publica. Requereu, ao final, o indeferimento da
seguranca.

A ANVISA manifestou-se nos autos.
E o breve relato.

Decido.

Preliminarmente:

ID 365057937: Indefiro a inclusao do Diretor-Presidente da Anvisa no polo
passivo da presente demanda, na medida em que ja consta como autoridade impetrada o
Chefe do Setor de Vigilancia Sanitaria do municipio de Sdo José de Sao José do Rio
Preto, autoridade responsavel pela execugado das agdes de vigilancia sanitaria e
respectiva fiscalizacdo no ambito municipal.

Sustenta a autoridade impetrada a inadequacao da via eleita, sob o
fundamento de que se estaria diante de impugnacgao genérica a norma abstrata, vedada
pela Sumula 266 do STF, segundo a qual:

“Ndo cabe mandado de seguranga contra lei em tese."

Entretanto, tal assertiva ndo encontra respaldo nos autos. A pretensao da
impetrante ndo consiste em impugnar a validade genérica da Resolugdo da Diretoria
Colegiada ANVISA 327/2019, que, em seus artigos 15 e 53, proibiu a manipulagédo de
férmulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis spp por
farmacias de manipulacdo, mas sim a sua aplicagcao concreta ao caso individual, com
impacto direto na sua esfera civil e comercial, sujeitando-se a fiscalizagao da ANVISA e a
aplicacao de possiveis penalidades.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior Tribunal de
Justica tem admitido o cabimento de mandado de seguranca contra atos normativos
infralegais quando sua aplicagao concreta causar lesao a direito liquido e certo, sobretudo
quando a pretensdo nao visa a invalidacao do ato em tese, mas sim a suspensao de seus
efeitos individuais e imediatos.

Assim, ao se insurgir contra a RDC 327/2019, a impetrante demonstra
situacao juridica concreta, atual e lesiva, apta a justificar o manejo do mandado de
seguranga, nos termos do art. 5°, LXIX, da Constituicdo Federal.
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Acolher a tese da inadequacéo da via eleita implicaria violagdo ao principio
da inafastabilidade da jurisdicao (CF, art. 5°, XXXV) e denegacgao de acesso a tutela
constitucional.

Do mérito.

O objeto da controvérsia diz respeito ao critério adotado pela ANVISA no
cumprimento da Resolugédo da Diretoria Colegiada n°® 327/2019, quanto a fabricagéo e
comercializacdo de produtos derivados de Cannabis.

Consoante dispde a Lei n°® 9.782/99, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA compete editar normas regulamentadoras de sua atuagdo como, no
caso, a RDC n° 327/2019.

A ANVISA, no exercicio de suas atribuigdes, ao editar a RDC n° 327/2019,
proibiu a manipulagao e a dispensacado de formulas magistrais contendo derivados ou
fitofarmacos a base de Cannabis spp, permitindo apenas as drogarias, a manipulagao e a
comercializagdo com esse principio ativo, nos seguintes termos:

Art. 15. E vedada a manipulagdo de férmulas magistrais contendo derivados ou
fitofarmacos a base de Cannabis spp.

Art. 563. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por
farmacias sem manipulagdo ou drogarias, mediante apresentagdo de prescri¢cdao por
profissional médico, legalmente habilitado.

Referida Resolucao, ao proibir que as farmacias de manipulacao dispensem
produtos derivados de Cannabis, acabou por violar o Principio da Igualdade, criando
indevida distingcdo entre as drogarias e as farmacias com manipulagao, as colocando em
desvantagem com relacao as drogarias.

Seria admissivel o tratamento diferenciado caso houvesse uma razéo para o
discrimen, no entanto, ndo ha exposi¢cao de motivos ou outro documento similar do qual
se pudesse extrair tais informacoes.

Somando-se a isso, tem-se que a propria Portaria 344/1998 da ANVISA, que
aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, permite a manipulacdo de medicamentos a base de cannabis sativa.

Isso porque a Cannabis Sativum e o Tetraidrocanabinol constam na lista F2
da aludida portaria, sendo que o artigo 29 proibiu a manipulagdo em farmacias somente
das substancias constantes na lista C2 (retindicas) e C3 (imunossupressoras). Confira-se:

Art. 29. Fica proibida a manipulacdo em farmacias das substancias constantes da
lista "C2" (retindicas), na preparagdo de medicamentos de uso sistémico, e de
medicamentos a base das substidncias constantes da lista "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes.

Ademais, suposto risco iminente a saude ndo se sustenta, pois ja existe
medicamento registrado no Brasil com o nome comercial "Mevatyl", com comprovada
seguranca e eficacia.

A determinagao regulamentar trazida pela RDC n° 327 implica nitida reserva
de mercado ao favorecer, na regulagéo, industria farmacéutica de larga escala em
prejuizo das farmacias de manipulagéo, o que é vedado pelo inciso |, do artigo 4° da Lei
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n° 13.874/2019, que dispde sobre o dever da administragdo publica evitar abuso do seu
poder regulatério, infringindo ademais os principios constitucionais da livre empresa e da
livre atividade econémica.

Outrossim, entender que o controle dos medicamentos em questdo somente
se faz possivel quando fornecidos pela industria farmacéutica seria presumir que as
farmacias com manipulacdo liberariam o fornecimento sem se atentar aos critérios
exigidos. Tal presuncéo nao se sustenta, porquanto ndo encontra amparo na legislagao e
na Constituicdo Federal.

Nao é demais lembrar que a Lei n° 13.021/14, que dispde sobre o exercicio
e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, ampliou a gama de atividades das
farmacias de manipulagao em relagéo as demais. Confira-se:

Art. 3° - Farmacia é uma unidade de prestacdo de servigcos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou dispensagdo de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosmeéticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo unico. As farmacias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagao e
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais;

ll-farmacia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo de formulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica. (original sem destaques).

Assim, seja pela auséncia formal das razdes que justifiquem o discrimem -
dada a auséncia de documento que justifique de forma técnica a edigdo da RDC 327
demonstrando a necessidade de que tais medicamentos fossem produzidos tdo somente
pela industria farmacéutica, seja pelas razdes injustificadas apresentadas pela impetrada,
entendo patente a violagdo ao principio da legalidade, pela falta de motivagédo do ato
administrativo, bem como pela violagao do principio da igualdade previsto no artigo 5° da
Constituicdo Federal.

Ademais, o Poder Regulamentar conferido a autarquia exige a observancia
do principio da legalidade, ndo podendo seus atos normativos extrapolar a legislagao,
especialmente criando restricdes nao previstas na lei. Ocorre que o aludido ato normativo
extrapolou seu poder regulatério, haja vista a auséncia de restricdo legal proibindo as
farmacias com manipulagéo de fornecerem produtos derivados da substancia.

Enfim, o ato infralegal, precipuamente os artigos 15 e 53 da RDC 327/2019,
desborda os limites da legalidade, sendo cabivel determinagcéo para que a impetrada se
abstenha de restringir ou sancionar a impetrante em razdo da dispensagao e manipulagéo
dos produtos com ativos derivados da Cannabis Sativa.

Assim, presente o fumus boni iuris.

O periculum in mora resta configurado, na medida em que a impetrante vem
sofrendo prejuizos financeiros pela perda de clientes que nao conseguem obter a
medicacdo em sua farmacia, prejudicando, assim, o exercicio de sua atividade

econdmica.
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Ante o exposto, DEFIRO A LIMINAR para determinar a autoridade coatora
que se abstenha de restringir ou sancionar a impetrante em razdo da manipulagao e
dispensagao dos produtos tratados na RDC n.° 327/2019 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, sendo eles industrializados ou manipulados, inclusive da
manipulagéo dos produtos com ativos derivados da Cannabis Sativa, nos mesmos termos
aplicados as drogarias.

Oficie-se a autoridade impetrada. Copia da presente decisdo servira como

oficio.
Intime-se a pessoa juridica interessada para as providéncias que entender
cabiveis.
Dé-se vista autos ao Ministério Publico Federal.
Apds, venham os autos conclusos para sentencga.
Intimem-se. Cumpra-se.
Sao José do Rio Preto, datado e assinado digitalmente.
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