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PODER JUDICIARIO

Tribunal de Justica do Estado de Goias

Gabinete do Desembargador Diac. Delintro Belo de Almeida Filho

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5630393-44.2020.8.09.0000
Comarca de Goiania
42 Camara Civel

Agravante: ESTADO DE GOIAS ) N

Agravado: RIBEIRO E FARIA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA

Relator: Desembargador Diac. DELINTRO BELO DE ALMEIDA FILHO
VOTO

1. Trata-se de AGRAVO DE INSTRUMENTO com pedido de efeito suspensivo,
interposto pelo ESTADO DE GOIAS, qualificado e representado, contra decisao
interlocutdria (mov. 04, dos autos originarios) proferida pela MM2, Juiza de Direito da
42 Vara da Fazenda Publica Estadual da comarca de Goiania, Dra. Zilmene Gomide da
Silva Manzolli, no bojo do MANDADO DE SEGURANCA impetrado por RIBEIRO E
FARIA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA, ora agravado.

1.1 Ressai dos autos do mandando de seguranca que a impetrante/agravada, buscou
a concesséo de liminar, tendo em vista a ilegalidade da exigéncia prevista no artigo 9°
da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 50/14 e da sobreposi¢cédo da Lei n°
13.454/2017 sobre a RDC citada, para determinar que a impetrada, seus fiscais de
competéncia delegada ou quem lhe facga as vezes, se abstenham de efetuar qualquer
tipo de sancéo as Impetrantes e suas filiais por ocasido da compra, manipulacéo e
comercializacdo, sob prescricdo médica no modelo B2, dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol, sem necessidade de registro.

1.1.1 O juizo a quo deferiu a liminar pleiteada, nos seguintes termos:

“(...) Ante o exposto, DEFIRO a liminar pleiteada, assegurando a parte
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impetrada o direito de comprar, manipular ou comercializar, sob prescricao
médica no modelo B2, os anorexigenos sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol, independentemente de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), esta que devera abster-se de
aplicar qualquer ato sancionatério a impetrante, pela pratica dos atos ora
descritos. (...)"

1.2 Irresignado, o agravante interpGe o0 presente recurso, arguindo, preliminarmente,
sobre a inadequacao da via eleita do mandamus.

1.2.1 No mérito, defende a auséncia do fumus boni iuris, sustentando que “A RDC n°
50/2014 nao estabelece uma proibicao absoluta, mas somente exige que os
medicamentos com tais substancias possuam registro com prova de eficacia e
seguranca.”

1.2.2 Aduz que “no exercicio de seu poder regulamentar, a ANVISA editou a RDC n°
50/2014, que dispde sobre medidas de controle de comercializagao, prescricao e
dispensacao de medicamentos que contenham as substancias acima referidas, bem
como vedou a manipulacdo de formulas que contenham as citadas substancias, se
ndo estiverem presentes em medicamentos registrados com prova de eficacia e
seguranca.”

1.2.3 Prosseguindo, afirma que “Ainda que se considere que a Lei 13.454/2017
autoriza a manipulacdo das substancias anorexigenas, é certo que o artigo 9° da RDC
50/2014 né&o vai de encontro a ela — ainda que se admita o permissivo para
manipulagcao, esta pode ser realizada somente se estiver presente em medicamentos
registrados junto a ANVISA, ou seja, com comprovacao de eficacia e seguranca, em
atendimento as normas sanitarias vigentes.”, e conclui dizendo que € absolutamente
incoerente e inadequado alegar que a Lei n° 13.454/2014 derrogou a RDC n°
50/2014.”

1.2.4 Destaca que, no caso, ha o periculum in mora inverso, visto que diante da
auséncia de avaliacao positiva de seguranca e eficacia dos anorexigenos indicados na
Exordial, ndo é possivel uma manipulacdo segura destas féormulas, o que expde
desnecessariamente a populagao, ao consumir um produto ndo regularizado junto aos
orgaos competentes, a riscos desconhecidos cientificamente.

1.2.5 Por fim, pugna pela concesséo de efeito suspensivo ao recurso, e, no mérito,
roga a reforma do decreto judicial objurgado, a fim de que seja revogado a liminar
concedida no 1° grau.
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2. Da admissibilidade

2.1 Presente os pressupostos de admissibilidade, conheco do agravo de instrumento
interposto.

3. Daliminar no mandado de seguranca

3.1 Registre-se, inicialmente, que pelo principio regente do Agravo de Instrumento, o eventus
secundum litis baliza a analise do tema recursal aquilo que |he é inerente a decisdo guerreada.
Neste sentido, alids: 22 CC, Al n® 5462519-05.2018, Rel. Des. Amaral Wilson de Oliveira; 52 CC,
Al n° 5379041-02.2018, Rel. Des. Alan Sebastido de Sena Concei¢ao; 42 CC, Al n°® 5355350-
56.2018, Rel®. Des?. Elizabeth Maria da Silva.

3.1.1 No caso em comento, a cuidar a insurgéncia em voltar-se a uma liminar mandamental,
necessario € a observancia, neste momento processual, da presenca dos requisitos previstos no
art. 7° da Lei n® 12.016/20009.

3.2 Quanto a isto, extrai-se dos autos que a agravada, impetrante na lide originaria, € pessoa
juridica que exerce atividade na area farmacéutica, no fabrico e manipulagdes de formulas
farmacoldgicas, circunstancia que a situa como legitimada a experimentar os énus e bénus da
vida civil e a coloca, por isso, mesmo, no campo das perdas e ganhos dessa vivéncia.

3.2.1 Também extrai-se dos autos que a Resolucdo 50/2014 da ANVISA, norma
administrativa por exceléncia, veda expressamente a manipulacdo de férmulas que
contenham os anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol, com
excecao daqueles presentes em medicamentos registrados. Vejamos 0 que esse texto
contém:

“Art. 9° A manipulacdo de formulas que contenham substancias tratadas
nesta norma esta vedada, com excec¢do daquelas presentes em
medicamentos registrados com prova de eficacia e seguranca nos termos do
art. 20.”

3.2.2 Ocorre que, no tocante ao produto sibutramina, este possui registro na ANVISA,
estando, ao que tudo leva a crer, dentro da excec&do normativa.

3.2.3 Todavia, apesar de os demais ndo haver demonstracdo da existéncia de seus
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respectivos registros, inolvidavel que a Lei Federal n°® 13.454/2017, em seu art. 1°, ndo
fez distincdo alguma quanto a isto, ao revés, cogentemente preceitua que:

“Ficam autorizados a producdo, a comercializagcdo e o consumo, sob
prescricdo médica no modelo B2, dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol.”

3.2.4 Nao h& quaisquer restricdes; tampouco a exigéncia de registro, senéao o
receituario médico no modelo B2.

3.2.5 A decisao hostilizada, como séi observar na mov. 4, da acdo mandamental
originaria, atentou pela plausibilidade do direito, ai verificada a pertinéncia tematica
com a atividade fim da agravada e o risco de ineficacia da medida, critérios de
observacao para a concessao da medida.

3.2.6 Néao se olvide que em caso correlato, isto €, no confronto do alcance do ato
normativo da ANVISA com a Lei, 0 STJ, em Decisdo Monocratica proferida no AREsp
n° 554206/PR, de relatoria da Ministra Assusete Magalh&es, declinou, em resumidas
linhas que:

“...Trata-se de Agravo em Recurso Especial, interposto pelo MUNICIPIO DE
CURITIBA, em 11/11/2013, contra decisao do Tribunal de Justica do Estado
do Paranda, que inadmitiu o Recurso Especial interposto contra acérdao
assim ementado: "APELACAO CIVEL. REEXAME NECESSARIO.
MANDADO DE SEGURANCA PREVENTIVO. PRESCRICAO DE
FORMULAS COM ASSOCIACAO DE SUBSTANCIAS ANOREXIGENAS
ENTRE SI OU COM OUTRAS MEDICAMENTOSAS. PRELIMINAR DE
NULIDADE POR NAO TER ENFRENTADO TODOS OS ARGUMENTOS
EXPOSTOS PELO MUNICIPIO APELANTE COM SUAS RAZOES DE
DEFESA. ALEGACAO AFASTADA. LIVRE CONVENCIMENTO DO JUIZ.
ALEGACAO DE ILEGITIMIDADE PASSIVA DA AUTORIDADE COATORA
POR INCOMPETENCIA DO JUiZO AFASTADA. O MUNICIPIO COMO
ENTE FEDERATIVO ESTA SUJEITO AS LEIS REGULADORAS DO
SISTEMA DE VIGILANCIA SANITARIA E TEM POR ATRIBUICAO
EXECUTAR SERVICOS DE VIGILANCIA RELATIVOS A MEDICAMENTOS,
DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS EM AMBITO
MUNICIPAL. COMPARECIMENTO DA AUTORIDADE MUNICIPAL
RESPONSAVEL PELO ATO TIDO COMO COATOR EM JUizO
APRESENTANDO COMPETENTES INFORMACOES. NULIDADE
AFASTADA. AUTUACAO COM BASE NA PORTARIA 344/98 DA ANVISA
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA) PROIBICAO DE
MANIPULACAO DE SUBSTANCIA ANOREXIGENA EM FORMULAS
SEPARADAS. IMPOSSIBILIDADE DE LIMITACAO NAO PREVISTA EM LEI.
RESTRICAO DE DIREITO NAO PREVISTA NA LEGISLACAO FEDERAL DE
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REGENCIA. ATO ILEGAL. APELAC}AO DESPROVIDA COM A
CONFIRMAC}AO DA SENTENCA RECORRIDA EM SEDE DE REEXAME
NECESSARIO" (...) Ao compulsar os autos, resta demonstrado a
ilegalidade da Portaria n° 344/98 expedida pela ANVISA, quando
estabelece restricdes sem a devida base legal, extrapolando os limites
do Regulamento da Lei 5.991/73, que estabelece: PORTARIA 344/98 —
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial. O Secretéario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, no uso de suas atribuicdes e considerando a Convencéo Unica sobre
Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convencao sobre
Substancias Psicotrépicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convencao
Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, de
1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.°
157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.°
6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.°
78.992/76 e as Resolu¢des GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve: CAPITULO |
"Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de formulas contendo
associacao medicamentosa das substancias anorexigenas constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, quando
associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos
hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras substancias com acéao
medicamentosa. "Como se sabe, o Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos é disciplinado
pelas Leis Federais n°s 5.991/73 e 6.360/76, que sdo regulamentadas,
respectivamente, pelos Decretos n°s 74.170/74 e 79.094/77, sendo que em
mencionadas leis ndo h& qualquer restricdo ao aviamento de formulas que
contenham associacdo medicamentosa de substancias anorexigenas entre
si ou com ansioliticos, antidepressivos, diuréticos, hormdnios, laxantes e
substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas, seja em formulas
separadas ou conjuntamente, bem como em relacdo ao prazo para
tratamento. Assim sendo, a ANVISA, enquanto agéncia reguladora, tem
apenas o poder de editar normas eminentemente técnicas, sendo que a
proibicdo da manipulacdo de certos tipos de medicamentos extrapola
tal funcdo, ndo podendo ser imposta ao particular, ainda que sob o
pretexto de protecdo a saude. Ou seja, as agéncias reguladoras tém
competéncia para regulamentar e fiscalizar, por meio de resolugdes, as
atividades que lhes séo afetas. Entretanto, tais resolu¢gdes submetem-
se ao Principio da Legalidade, de modo que ndo podem impor
restricdes ou criar direitos e obrigacdes nao previstas em lei, sob pena
de desvio de finalidade. (...) Por outro lado, as resoluc¢des, por se
tratarem de ato normativo derivado, ndo podem inovar o disposto na
lei, apenas complementar e explicar sua forma de execugédo, sem,
contudo, impor limitacdes. Nesse sentido é o ensinamento de Hely Lopes
Meirelles: (...) Nesta linha, cabe ressaltar o teor do Principio da Reserva
Legal, com previsdo no artigo 5°, inciso Il da Constituicao Federal, que
consagra a liberdade de conduta do individuo em realizar apenas aquilo que
for expressamente designado por lei. No caso em exame, ndo esta o
apelado vinculado ao cumprimento de meras Portarias que dispdem em
contrario do estabelecido pela legislacdo, uma vez que Resolucdes,
Decretos e Portarias nao tem forca de lei. Dito isto, a obediéncia as
disposi¢cdes normativas de peso hierarquicamente inferior deve estar
atrelada ao limite da legislacédo federal e constitucional, impedida de
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extrapolar os ditames legais, ainda mais, ao restringir direito individual
ou coletivo.(...)" (sic).

3.3 Demais disso, consigne-se que a ADI n® 5779, ajuizada pela Confederacéao
Nacional dos Trabalhadores da Saude, questionando a constitucionalidade da Lei n°
13.454, de 23/06/2017, ndo aplicou, até o momento, nenhuma ordem de
suspensividade da eficacia da lei, estando esta intacta.

3.4 Destarte, e verificado que a agravada € empresa atuante no ramo farmacéutico,
com atividade de fabricos e manipulacdes de formulas medicamentosas, ai a
demonstracao de ser pessoa sujeita a ofensa de direitos; que a Lei Federal n°
13.454/2017 autoriza, expressamente, a producdo, comercializagcdo e consumo, sob
prescricdo médica, dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e
mazindol, cuja ADI n° 5779 ndo aplicou, até o momento, nenhuma ordem de
suspensividade da eficacia da lei; e, por fim, que o obstaculo limitativo de atuacao
farmacoldgica perpetrada pela Resolucdo 50/2014 da ANVISA, por ser ato hormativo
inferior a lei, entremostra o risco de dano ao resultado Util do processo, acaso deferida
ao final, porquanto impde restricdes a livre mercancia e dano derivado a agravada,
circunstancias que autorizam a concesséao liminar mandamental, € de ser mantida a
decisao hostilizada.

4. Dispositivo

4.1 Ante o exposto, coadunando com o parecer do 6rgdo ministerial de cupula,
CONHECO DO AGRAVO DE INSTRUMENTO E NEGO-LHE PROVIMENTO, para
manter incolume a decisao fustigada, por estes e seus proprios fundamentos.

5. E como voto.

Goiania,

Desembargador Diac. Delintro Belo de Almeida Filho
Relator

(documento datado e assinado eletronicamente)
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(11)

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 5630393-44.2020.8.09.0000
Comarca de Goiania
42 Camara Civel

Agravante: ESTADO DE GOIAS ) N
Agravado: RIBEIRO E FARIA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
Relator: Desembargador Didc. DELINTRO BELO DE ALMEIDA FILHO

EMENTA: AGRAVO DE INSTRUMENTO. MANDADO DE
SEGURANCA. RESOLUCAO 50/2014 DA ANVISA EM
CONFRONTO COM ART. 1° DA LE] 13.454/2017. DIREITO
LIQUIDO E CERTO DE PRODUCAO, MANIPULACAO E
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS E FORMULAS QUE
CONTENHAM OS ANOREXIGENOS SIBUTRAMINA,
ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX E MAZINDOL, MEDIANTE
RECEITUARIO MEDICO, MODELO B2. 1. Principio regente do
Agravo de Instrumento que €, o eventus secundum litis restringe a
analise do tema recursal aquilo que é inerente a deciséo guerreada.
No caso e a cuidar o recurso de insurgir-se a liminar mandamental,
necessario € a observancia da presenca dos requisitos previstos no
art. 7° da Lei n® 12.016/2009. 2. Verificado que a agravada é
empresa atuante no ramo farmacéutico, com atividade de fabricos e
manipulacdes de formulas medicamentosas; que a Lei Federal n°
13.454/2017 autoriza, expressamente, a producédo, comercializacéo
e consumo, sob prescricdo médica, dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol, cuja ADI n® 5779 néo
aplicou, até o0 momento, nenhuma ordem de suspensividade da
eficacia da lei; e, por fim, que o obstaculo limitativo de atuacéo
farmacoldgica perpetrada pela Resolucdo 50/2014 da ANVISA, por
ser ato normativo inferior a lei, entremostra o risco de dano ao
resultado atil do processo, acaso deferida ao final, porquanto impde
restricdes a livre mercancia e dano derivado a agravada,
circunstancias que autorizam a concessao liminar mandamental.
AGRAVO DE INSTRUMENTO CONHECIDO E DESPROVIDO.
DECISAO MANTIDA.

ACORDAO
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1. Vistos, relatados e discutidos os presentes autos do AGRAVO DE INSTRUMENTO
N° 5630393-44.2020.8.09.0000 da comarca de Goiania, em que figura como agravante

ESTADO DE GOIAS e como agravado RIBEIRO E FARIA FARMACIA DE
MANIPULACAO LTDA.

2. Acorda o Tribunal de Justica do Estado de Goias, pela Quinta Turma Julgadora de
sua Quarta Camara Civel, a unanimidade de votos, em CONHECER DO AGRAVO
DE INSTRUMENTO, MAS DESPROVE-LO, tudo nos termos do voto do Relator.

3. Presidiu a sesséo de julgamento, a Excelentissima Senhora Desembargadora
Elizabeth Maria da Silva.

4. Esteve presente o(a) representante da Procuradoria-Geral de Justica.

Goiania,

Desembargador Diac. Delintro Belo de Almeida Filho
Relator

(documento datado e assinado eletronicamente)
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