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VOTO

A EXMA. DESEMBARGADORA FEDERAL MARGARIDA
CANTARELLI (RELATORA): Analiso inicialmente as questdes preliminaresitagas.

Inicialmente, quanto a alegacao de ilegitimidadeirgal levantada pelo MPF em
seu parecer, trata-se de matéria que deve ficdargo da apreciacdo deste Plenério, cuja
competéncia se restringe apenas ao controle detitooimalidade do ato normativo
discutido, de modo que as demais questbes — foemaigteriais — pertinentes ao julgamento
do recurso se situam sob o campo de cognicdo @m drgcionario, no caso, a Quarta Turma
deste Tribunal.

Nesse sentido, ao tratar do incidente de declaragidnconstitucionalidade,
ensina Barbosa Moreira, em seu classi€nbvo processo civil brasileiro(25* Ed., Rio de
Janeiro: Forense, 2007, p. 178), (tée semelhanca do que ocorre no incidente de
uniformizacédo de jurisprudéncia, aqui também ocaigfio da competéncia do ponto de vista
funcional. Ao plenario (ou a ‘6rgéo especial’) imabiram, se for o caso, resolver a questéo
da constitucionalidade, e ao 6rgéo fracionario jafgdepois, & luz dessa deciséo, a matéria
restante”.

Ainda assim, ouso enveredar-me rapidamente nadqesscitada pelBarquet
para assinalar que, mesmo ciente de que a juridpciadaté entdo vigente considerava que a
autoridade impetrada ndo ostentava legitimidade ipeerpor recurso no ambito do mandado
de seguranca (sistematica alterada pela recente €&2.016/2009, art. 14, §)1anoto que
seria demasiado formalismo negar seguimento agielde f. 320-332 apenas pelo fato de
constar no cabecalho da peticédo a referéncia &itlerete do Conselho Regional de Farméacia
do Estado do Ceard”, em vez simplesmente do “Coodeégional de Farméacia do Estado do
Ceard”, valendo salientar que a pega se encorgwdarenente subscrita pela douta advogada
a quem o referido Conselho outorgara podéeredd” procuracéo a f. 215), e ndo pela pessoa
fisica da autoridade coatora.
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Além do mais, ainda que conhecida a apelacao, sfiessia necessidade de
apreciacdo deste incidente em face da remessatilsiggy como alids, reconheceu o proprio
MPF.

No tocante aos questionamentos deduzidos pela Urgeral, relativos ao
cabimento em si do presente incidente, penso quene&éecem acolhimento.

Primeiramente, quanto ao argumento de que o mandadseguranca seria
inadmissivel por atacar lei em tese, valho-me dsmmeeraciocinio exposto no item anterior,
ja que a matéria em questdo estd afeta unicamentegdo fracionario. De todo modo,
verifica-se da leitura da peticdo inicial que oordtecimento da inconstitucionalidade do
artigo 11 da Medida Provisoria n® 2.190-34/200%igea no ambito daausa de pedjrcomo
guestdo incidental decorrentes da incidéncia damaoristo €, a anulagdo dos atos
administrativos de imposi¢éo da obrigatoriedadeedgstro perante a autarquia profissional,

tais como langamento de anuidade e taxas de fiaroiento.

Igualmente insubsistente € a afirmacédo de quecastifo travada nestes autos se
operaria no plano da infraconstitucionalidade. @ifdemente do que supds a Unido, néo
busca a impetrante confrontar a adequacéo normdgiyeortarias do Ministério da Saude ou
da ANVISA aos ditames da Lei n® 5.991/73. O querstende é efetivamente questionar, a
luz dos principios da proporcionalidade, da radmeamle e da livre iniciativa, a
constitucionalidade da extensdo as distribuidomsn@édicamentos da obrigatoriedade de
assisténcia de técnico responsavel, inscrito nas€hba regional de Farmacia, imposta pelo
art. 11 da Medida Provisoria n°® 2.190-34/2001.

Ressalte-se, por oportuno, que o principio da talidade, fundamento central de
reconhecimento da inconstitucionalidade pela prigistancia, encontra evidente substrato
constitucional, compondo o chamado ‘bloco da ctamstinalidade’, pois, a depender da
corrente doutrinaria, deriva ele da clausula doidieyprocesso legal, em sua dimensao
substantiva(“substantive due process of layy’do principio da igualdade ou do préprio
principio republicano.

Enfim, sem me comprometer com a tese, consideramgugumentos expostos
pela impetrante e acolhidos pelo juiz sentenciaateconstituem “mera alegacéo genérica de
ofensa ao principio da razoabilidade”, estando, ritngira vista, bem fundamentados.
Merecem, por isso, reexame mais aprofundado perTegiunal.

Admito o incidente, passo ao exame da constitutidade da norma impugnada.

A suposta constitucionalidade residiria no artdaiMedida Proviséria n © 2.190-
34/2001, que assim dispde:
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“Art. 11. As distribuidoras de medicamentos apl&ao disposto nart. 15 da
Lei i 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

O dispositivo s6 pode ser compreendido em conjooie 0 mencionado art. 15 da
Lei n°®5.992/73, que, com carater geral, estipula:

Art. 15 - A farméacia e a drogaria terdo, obrigatamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farajaa forma da lei.

8 1° - A presenca do técnico responsavel sera atiniga durante todo o horario
de funcionamento do estabelecimento.

8 2° - Os estabelecimentos de que trata este apigderdo manter técnico
responsavel substituto, para os casos de impedinenauséncia do titular.

8 3° - Em razao do interesse publico, caracterizadeecessidade da existéncia de
farmécia ou drogaria, e na falta do farmacéuticairgdo sanitério de fiscalizacéo
local licenciara os estabelecimentos sob a resploiidade técnica de pratico de
farmécia, oficial de farmécia ou outro, igualmenescrito no Conselho Regional
de Farmacia, na forma da lei.

Vé-se, portanto, que a regra impugnada estenderessgmente as empresas
distribuidoras de medicamentos a obrigatoriedaniesarestrita as farmacias e drogarias, de
manutengdo permanente de um assistente técnicaneggel, inscrito no Conselho Regional
de Farmécia.

Vale frisar que, antes do advento da MP n° 2.19R6®4, a jurisprudéncia patria
consolidara o entendimento de que a norma do arttallLei n © 5.991/73 tinha seu ambito
subjetivo de incidéncia limitado & farmé&c@drogarias ndo alcancando os distribuidores de
medicamentds

O extinto Tribunal Federal de Recursos chegou agdliar a Simula‘®n172,
segundo a qudlas empresas distribuidoras de drogas que ndo maeip formulas nem
fornecam medicamentos aos consumidores ndo est@&iasua assisténcia técnica de
farmacéutico” Alias, a maior parte dos precedentes citados palée impetrante, ora
apelada, inclusive aquele oriundo do Supremo Tebdederal, refere-se a jurisprudéncia
construida antes da edigdo da MP n° 2.190-34/28@1anto, quando ndo havia expressa
disposicéo legal estendendo as distribuidoras akcar@entos o 6nus de contratar assistente
técnico farmacéutico.

! “Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de fdes magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e latoss compreendendo o de dispensacéo e o de
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atendimento privativo de unidade hospitalar ou dalquer outra equivalente de assisténcia médica”
(art. 4°, inc. X, da Lei n ©5.991/73).

*Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e coinéme drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagensnaitgji (art. 4°, inc. XI, da Lei n © 5.991/73).

% “Distribuidor, representante, importador e expatitar - empresa que exerca direta ou indiretamente
0 comércio atacadista de drogas, medicamentos ems sembalagens originais, insumos
farmacéuticos e de correlatos” (art’,4nc. XVI, da Lei n © 5.991/73).

O cenario normativo agora é outro, pois o art. A1MP n° 2.190-34/2001,
textualmente alargou a obrigatoriedade de assistéde técnico responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, aos distribuidoesnédicamentos. E preciso analisar,
destarte, se a extensao dessa exigéncia violacoa @anstituicdo Federal de 1988.

Antes de examinar propriamente essa questdo, cugsplarecer que o exercicio
de controle de constitucionalidade das leis e mtosativos pelo Judiciario é atividade que,
por interferir diretamente na funcdo legiferantebaida constitucionalmente aos outros
Poderes estatais, demanda extremo cuidado e atencén. Para afastar a norma dita
inconstitucional do ordenamento juridico, € pregjge o juiz ou tribunal demonstre objetiva
e fundamentalmente, com elevada consisténcia,sééegia da incompatibilidade do ato com
a Constituicdo. Ademais, ainda que, a principilitegalidade da lei sugira violagdo ao texto
constitucional, deve o julgador, sempre que poksbwescar extrair uma interpretacdo que
harmonize o sentido e alcance da norma com os eft@onstitucionais, salvando-a do vicio
de inconstitucionalidade, por meio da chamadapné¢acao conforme a Constituicao.

No caso, a parte impetrante traz como fundamemtossa violagdo aos principios
da razoabilidade, proporcionalidade e da livreiaiea, na medida em que o texto legal teria
imposto aos empresarios do ramo de distribuicdnetticamentos uma regra excessivamente
onerosa e desnecesséria, face a diferenca de ©bjetie sua atividade e a do comerciante
varejista de medicamentos em farmécia e drogarias.

Tal raciocinio parte de uma premissa central: guiea atividade de distribuigdo
de medicamentos ndo envolve a manipulacdo de fasmal dispensacdo de produtos
consumidor final, diferenciando-se, assim, dos fatdeios farmacéuticos e das farmacias e
drogarias. Dessa forma, chega-se a conclusdo deoqoeero comércio atacadista de
medicamentos ndo precisaria de assisténcia deamcaéesponsavel.

Para ilustrar esse argumento, cita precedente dégieg Tribunal Regional
Federal da %Regiéo, que reputou inconstitucional o artigo aIMP n° 2.190-34/2001, sob o
fundamento de quea$s distribuidoras de medicamentos ndo lidam diretat® com a
matéria-prima dos medicamentos, realizando traballatermediario, abastecendo
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drogarias”, de modo quendo é razoavel se exigir formacao em nivel de geado superior
para simples atividades de conferéncia de embakgeorazos de validade de produtos, que
sdo as atividades diarias nas distribuidorERF/4, Arginc em AMS n°
2001.71.00.006159-9, Corte Especial, Rel. Margal€esDJ 01/10/2003).

Com todo respeito ao Egrégio TRF daR&gido e, em especial, & eminente e culta
Desembargadora que relatou o feito acima menciqmato sustentar posigéo diversa.

Restringir o campo de atuagédo das empresas didwilas a‘simples atividades
de conferéncia de embalagens e prazos de validaderatutos”é um reducionismo que
ignora os complexos desafios logisticos inerente®xercicio do comércio atacadista de
medicamentos e 0s riscos que eles representam patale humana.
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Com efeito, as distribuidoras atuam no trigéquirir, armazenar e expedir
realizando a aquisicdo do fabricante (laboratéfammacéuticos) e a posterior revenda ao
comércio varejista, passando pela etapa de armaeemt@ sendo responsaveis pelo
fornecimento desses produtos em uma area geogddteaminada e pelo recolhimento dos
mesmos quando este for determinado pela autorskutria e/ou pelo titular do registro do
produto.

Cumpre destacar que, nos termos da Portaria n980d2/ Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, a responsabiiddd distribuidor € solidaria em toda
cadeia de medicamentos (producdo, distribuicdaspa@rte e dispensacdo) pélentidade,
integridade, eficacia, qualidade e seguramges produtos farmacéuticos.

Isso se da justamente porque, durante essas fage®aksso de distribuicdo —
aquisicdo, armazenamento e transporte para enta@gacomerciante varejista -, 0s
medicamentos sujeitam-se a incidéncia de variasdatque pdem em risco a sua eficacia,
como, por exemplo, mperaturaaluminosidadeaumidadee ascondi¢des de higiene

Nao se pode, portanto, qualificar de irrazoavel dasproporcional a zelosa
iniciativa do legislador em aperfeicoar o processuliante o qual os medicamentos chegam
ao consumidor, suprindo justamente a lacuna a@oeexistente no momento intermédio
dessater.

Nesse contexto, revela-se oportuno transcrever strig@do das atividades
atribuidas ao responséavel técnico farmacéutico distsibuidoras de medicamentos, nos
termos da Resolucéo n° 365, de 2 de outubro de 28@0Conselho Federal de Farmacia, que,
como se vera, vao muito além da mamenferéncia de embalagens e prazos de validade de
produtos”. Referida resolugcéo, a qual, dentre outras razdésditada“considerando a
necessidade de normatizar os procedimentos admatigis sobre a concessdo de
responsabilidade técnica ao farmacéutico por dtiilora, representante, importador e
exportador, a fim de facilitar a acao fiscalizadogaassegurar condi¢fes adequadas para o
armazenamento, controle de estoque e qualidadestrébdicdo, importacdo e exportagdo de
medicamentos’estabelece o seguinte em seu &rt. 1

Art. 1° - E dever dos farmacéuticos responsavéisitos por distribuidora,
representantes, importadoras ou exportadoras de icagtentos, iNnsumos

farmacéuticos elou correlatos:
| - Cumprir e fazer cumprir a legislacdo sanitarie profissional sobre as
atividades realizadas pelos referidos estabeleciogen

Il - Liberar os produtos somente aos estabelecinertutorizados/licenciados

pelos 6rgéos sanitarios e profissionais competeraedispensagcdo dos mesmos.
No caso dos estabelecimentos hospitalares a licelecgue se trata refere-se a
Farmécia Privativa.

Il - Manter Manual de Boas Praticas de Distribu@gde Armazenagem de
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produtos; bem como, instrugbes escritas descrevesuin detalhes todos os
procedimentos previstos;
IV - Organizar, supervisionar e orientar tecnicarteens procedimentos quanto ao
recebimento, estocagem, conservacao e distribuigéional e segura de drogas,
medicamentos em suas embalagens originais, instarmoscéuticos e correlatos,
para garantir que:

a) no recebimento do produto farmacéutico ou catelseja avaliado se o meio
de transporte utilizado é adequado ao acondicion@me conservagao capazes de
assegurar as condicdes de qualidade, seguranca ieac&f do produto;

b) no recebimento do produto farmacéutico ou cetel seja verificada sua
documentacéo e os dados dos produtos como: fallécémrnecedor, registro no
Ministério da Salde, nome do responsavel técniazgde validade, nimero de
lote, acondicionamento dos produtos sob refrigecacdtermolabeis e

especialidades ou formas farmacéuticas com mainsis#idade & mudanca de
temperatura (pomadas, supositérios, capsulas, d&es)s alteracdes fisicas e
laudo de analise do controle de qualidade da indgigirodutora obedecendo os
parAmetros da  Farmacopéia Brasileira quando for o0 as®

c) haja area destinada a quarentena para armazemages lotes de produtos
submetidos a amostragem, os julgados passiveis nddisa e aqueles que
apresentarem qualquer irregularidade, onde perman&e aguardando a decisdo
quanto a liberacao e o] destino;

d) a Vigilancia Sanitaria seja notificada quandonstatada a inadequacgéo de
algum produto;

e) a estocagem permita facil visualizacdo do nomemduto e demais dados, e
estes estejam afastados das paredes, teto e selopthamento obedeca sistema
gque garanta a livre circulacio de ar entre as eragehs;

f) no recebimento de um produto com mais de umdetéabricacdo, ele sera
subdividido em quantos lotes forem necessarios tecados conforme acima
descrito;

g) os estagues sejam inspecionados, periodicampata a verificacdo de
qualquer degradacao visivel, vencimento do prazeaelade ou qualquer outra
irregularidade que comprometa a qualidade do proglut

h) os medicamentos sob controle especial sejamznaaos em local isolado dos
demais, com acesso restrito ao responsavel técaiquessoal expressamente
autorizado pelo mesmo. Os registros de entradaigasabedecam a legislacédo
especifica e s6 sejam enviados aos locais que Bwssasponsavel técnico e
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Certificado de Regularidade emitido pelo ConselhegiBnal de Farmacia
respectivo e licenca sanitaria atualizada emitiddgpdrgao sanitario competente,
gque o habilita a comercializar produtos sujeitos eontrole especial;

i) haja verificacdo do controle de temperatura eidewe constante no local de
estocagem com termdmetros e higrobmetros, com regisliarios escritos das
leituras efetuadas e procedimento para controle;

j) os registros de expedicdo permitam facil idécaifdo do produto, seu destino,
seu numero de lote, data, quantidade expedida é@noero de nota fiscal ou do
documento de expedicdo, além da identificacdo dpaesavel pela liberacao;

k) o fornecimento de produtos de uso restrito hakpi s6 seja efetuado as
Farmacias Privativas de Estabelecimentos regulatmeegistrados e licenciados
pelas autoridades competentes;

l) o fornecimento de produtos farmacéuticos em dagieas para fracionamento
somente seja efetuado a estabelecimento devidarmaioiezado pela legislacdo a
fracionar;

m) sejam prestadas informacdes técnicas refereatsegprodutos comercializados
pela empresa

Verifica-se, portanto, um relevante plexo de aigbes, voltadas para assegurar
um controle mais efetivo dalentidade integridade eficacig qualidade e segurancados
produtos farmacéuticos, durante a fase de disté@louiRessalte-se que o art. 2° da citada
resolugcdo é clara ao prescrever gaerésponsabilidade técnica assumidandelegavele
obriga o farmacéutico a participacao efetiva naabialhos de sua fungéo

z

Tamanha é a relevancia das atividades ligadas aercatizacdo de
medicamentos, que o legislador pétrio, no art. & &ddigo Penal, tipificou criminalmente a
falsificacdo, corrupgéo, adulteracdo ou alteragéi@rdduto destinado a fins terapéuticos ou
medicinais, estendendo as elevadissimas penas (te40a 15 (anos) de reclusao e multa
também a uem importa, vende, expbe a ventlan em depdsito para vender ou, de
qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto falsificado, cowpato,
adulterado ou alterado O 8§1°-B do citado dispositivo legal dispde aimplee ‘esta sujeito as
penas deste artigo quem pratica as agfes prevista® 1° em relacdo a produtos em
qgualquer das seguintes condicdes: [...] lll - sasncaracteristicas de identidade e qualidade
admitidas para a sua comercializa¢do; 1V — comugib de seu valor terapéutico ou de sua
atividade. Destaque-se que mesmo a modalidade culposa del#ie, prevista no 8§ 2°, fixa
pena elevada: detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos|ta.
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Nesse contexto, a exigéncia de contratacdo de umaé@utico como responsavel
técnico das empresas distribuidoras vai de encat#réundada preocupacao do legislador
com 0s graves riscos existentes na atividade estameanibindo praticas nocivas a saude do
cidadéo, como aquelas acima referidas.

Em suma, urge concluir que a norma atacada é taristial, pois, a despeito das
limitacdes a livre iniciativa e a concorréncia gleda possam advir, a exigéncia legal deve
prevalecer em respeito a sua presuncdo de comstilidade, prestigiando-se a atividade
legiferante que cabe ao Legislativo e ao executiyacima de tudo, como mecanismo de
maximizacao da protecdo da saude do consumido6Pasrt. 196, art. 197 da CF/88).

Resgistro, por fim, que ha precedentes desta Gpreapontam para a plena
validade da obrigatoriedade de as empresas distoitas de medicamentos manterem
permanentemente um assistente técnico responsasgelito no Conselho Regional de
Farmécia, nos termos do art. 11 da MP n. 2.190884/2/c com o art. 15 da Lei n. 5.991/73.
Vejamos:

ADMINISTRATIVO. DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS.
EXIGENCIA DE PROFISSIONAL FARMACEUTICO EM TEMPO
INTEGRAL. POSSIBILIDADE. MEDIDA PROVISORIA N°. P-84/2001.

1. Cinge-se a controvérsia acerca da possibilidate exigéncia da
presenca de um profissional farmacéutico, em teimiggral, registrado no
Conselho Regional de Farmacia, nas distribuidorasmedicamentos. 2. "A
farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, asigténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Faimana forma da
lei".(caput do art. 15, da Lei n° 5.991/73). 3.s"Alistribuidoras de
medicamentos aplica-se o disposto no art. 15 danioeb.991, de 17 de
dezembro de 1973". (Redagdo do artigo 11, da MedRdavisOria n°.
2.190-34/2001). 4. Por forga do dispositivo acimanscrito, a exigéncia do
art. 15, da Lei n°. 5.991/73, estende-se as distiitras de medicamentos.
5. Destarte, as distribuidoras de material médicosgitalar, devem,
obrigatoriamente, ter profissional farmacéutico,gigrado no Conselho
Regional de Farmacia, em todo o horario de funcioeato de seus
respectivos estabelecimentos. 6. Apelacdo e remeBsml providas.
(AMS — Apelagdo em Mandado de Seguranca — 1015ZBatoR
Desembargador Federal Francisco Cavalcanti, Primeifurma, DJ —
Data::13/06/2008 — Pagina::624 —N°::112)

ADMINISTRATIVO. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS. REGSBAVEL
TECNICO. PRESENCA. NECESSIDADE. AUTO DE INFRACAO.
IRREGULARIDADE. INEXISTENCIA. 1. A jurisprudéncia érme no sentido de
que as empresas distribuidoras, por ndo manipulareom drogas e/ou
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medicamentos fracionados, ou atenderem no varggonsumidor final, estavam
dispensadas de manterem técnico-farmacéutico - RidM2 TFR. 2. Em 2001,
com o advento da Medida Proviséria n°® 2190-34/0tbj estendida a
obrigatoriedade da presenca de responséavel técmieofarmécia também no
recinto das distribuidoras de medicamentos. 3. kipé em que 0s autos de
infracdo colacionados datam de 2006 e 2007, pamtesi portanto, a modificacédo
legislativa acima mencionada, motivo pelo inexisegularidade a ser sanada. 4.
Apelacdo improvida. ACORDAO Vistos, relatados eulidos estes autos em que
figuram como partes as acima identificadas, DECIRBESegunda Turma do
Tribunal Regional Federal da 5% Regido, por unadawie, negar provimento a
apelacdo, nos termos do Relatorio, do Voto do Relatdas Notas Taquigréaficas
constantes dos autos, que passam a integrar o mpiegelgado. Recife, 03 de
junho de 2008 (data de julgamento).
(AC — Apelacao Civel — 443647, Relator Desembamy#&aaleral Luiz Alberto
Gurgel de Faria, Segunda Turma, DJ — Data::27/06820- Pagina::609 —
N°::122)

Por todo o exposto, conhego do incidente, mas jalgonprocedente,
reconhecendo a constitucionalidade do art. 11 danMP.190-34/2001 e determinando a
devolucdo dos autos a Quarta Turma para a consideidio julgamento da apelagédo e da
remessa oficial.

E como voto.
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ARGUICAO DE INCONSTITUCIONALIDADE EM APELACAO EM MA NDADO
DE SEGURANCA N° 102154-CE (2007.81.00.006504-5/01)

APTE : CRF/CE - CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO @RA
ADV/PROC : DIANA DUTRA DE MESQUITA
APDO : ANAVENTEC COMERCIO E REPRESENTACAO DE MATERIS

MEDICOS E HOSPITALARES LTDA e outros

ADV/PROC : FRANCISCO ITAERCIO BEZERRA FILHO e ouso
REMTE : JUIZO DA 62 VARA FEDERAL DO CEARA (FORTALEX)
Origem : 62 Vara Federal do Ceara - CE

RELATORA : Desembargadora FedeMARGARIDA CANTARELLI

EMENTA: CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL
CIVIL. INCIDENTE DE DECLARACAO DE
INCONSTITUCIONALIDADE. ART. 11 DA MP N° 2.190-34/21.
EXIGENCIA DE FARMACEUTICO EM DISTRIBUIDORES DE
MEDICAMENTOS, EXIGENCIA COMPATIVEL COM AS RELEVANTES
ATIVIDADES DESEMPENHADAS PELO SETOR. MAXIMIZAGAO DA
PROTECAO DA SAUDE DO CONSUMIDOR. INEXISTENCIA DE
OFENSA AOS PRINCIPIOS DA RAZOABILIDADE,
PROPORCIONALIDADE E LIVRE INICIATIVA. DECLARAGAO DE
CONSTITUCIONALIDADE.

l. Exame de constitucionalidade do art. 11 da Meeécbvisoria n. 2.190-
34/2001, que estendeu expressamente as empresdsuidisras de
medicamentos a obrigatoriedade, antes restritara®tias e drogarias,
de manutencdo permanente de um assistente técespmnsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, nosdsrdo art. 15 da
Lei n. 5.991/73. Alegacédo de ofensa aos principmsstitucionais da
proporcionalidade, da razoabilidade e da livreiatica.

I. Antes do advento da MP n° 2.190-34/2001, a judfmcia patria
consolidara o entendimento de que a norma do &rtddl Lei n.
5.991/73 tinha seu &mbito subjetivo de incidéniamtado as farméacias
e drogarias ndo alcancando os distribuidores de medicamentos. O
extinto Tribunal Federal de Recursos chegou atditarea Sumula n
172, segundo a qudhs empresas distribuidoras de drogas que nao
manipulem férmulas nem fornegam medicamentos aonsuoddores
nao estdo sujeitas a assisténcia técnica de farotace .

[l. O exercicio do controle de constitucionalidadias leis e atos
normativos pelo Judiciario é atividade que, poeriietrir diretamente na
funcdo legiferante atribuida constitucionalments aotros Poderes
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estatais, demanda extremo cuidado e autoconterRg@ie. afastar a
norma dita inconstitucional do ordenamento juridi€égreciso que o
juiz ou tribunal demonstre objetiva e fundamentaiteecom elevada
consisténcia, a existéncia da incompatibilidade @o com a
Constituigao.

V. Restringir o campo de atuagéo das empresasbdistoras a “simples
atividades de conferéncia de embalagens e prazosalitade de
produtos” € um reducionismo que ignora os complesesafios
logisticos inerentes ao exercicio do comércio diata de

medicamentos e 0s riscos que eles representana gatale humana.

V. As distribuidoras atuam no trip&ddquirir, armazenar e expedir
realizando a aquisicdo do fabricante (laboratéfémmacéuticos) e a
posterior revenda ao comércio varejista, passanela ptapa de
armazenamento, sendo responsaveis pelo fornecirdesses produtos
em uma éarea geogréfica determinada e pelo recatihindos mesmos
guando este for determinado pela autoridade seniéwu pelo titular
do registro do produto.

VI. Nos termos da Portaria n® 802/98 da Secret®i¥igilancia Sanitaria
do Ministério da Saude, a responsabilidade doilistitor é solidaria
em toda cadeia de medicamentos (producéo, distéibutransporte e
dispensacdo) pela identidade, integridade, eficagaalidade e
seguranca dos produtos farmacéuticos. Isso sestirjente porque,
durante essas fases do processo de distribuicAoquisicio,
armazenamento e transporte para entrega ao contergerejista -, 0s
medicamentos sujeitam-se a incidéncia de variasdatque pdem em
risco a sua eficacia, como, por exemplo, a tempexaa luminosidade,
a umidade e as condigbes de higiene.

VIl. N&o se pode, portanto, qualificar de irrazdawe desproporcional a
zelosa iniciativa do legislador em aperfeicoar ocpsso mediante o
gual os medicamentos chegam ao consumidor, supjisiamente a
lacuna até entdo existente no momento intermédiseder.

VIIl.  Urge concluir que a norma atacada € consititu@l, pois, a despeito das
limitacdes a livre iniciativa e a concorréncia gleda possam advir, a
exigéncia legal deve prevalecer em respeito a gesupcdo de
constitucionalidade, prestigiando-se a atividadgfdeante que cabe ao
Legislativo e ao executivo, e, acima de tudo, camecanismo de
maximizacao da protecdo da saude do consumido6Parrt. 196, art.
197 da CF/88).
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IX. Incidente conhecido, mas julgado improcedeneclaracdo de
constitucionalidade do art. 11 da Medida Provisafia.190-34/2001.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de ARBOI DE
INCONSTITUCIONALIDADE em APELACAO EM MANDADO DE SEGRANCA, em
gue sao partes as acima mencionadas.

ACORDAM o0s Desembargadores Federais do Pleno dbufial Regional
Federal da 5% Regido, por maioria, em conhecerndaente. Quanto ao mérito por
unanimidade julgar improcedente a arguicdo, demtira constitucionalidade do art. 11 da
Medida Provisoria n® 2.190-34/2001 e determinand@\wlucdo dos autos a Quarta Turma
para a continuidade do julgamento da apelagéorerdassa oficial, nos termos do voto da
Relatora e das notas taquigraficas que estao nos @auue fazem parte deste julgado.

Recife, 03 de novembro de 2010.

Desembargadora FedeMARGARIDA CANTARELLI

Relatora
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