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INFORMAGBES DO ARTIGO RESUMO

Palavras-chave: O presente artigo examina a proposta legislativa que autoriza a instalagdo de farmacias completas
Regulacio sanitaria em supermercados no Brasil (PL n°® 2.158/2023), sob uma perspectiva juridico-constitucional e
Livre iniciativa econdmico-regulatéria. A andlise parte do marco constitucional de 1988, que consagra a livre inici-
Direito a satde ativa e, simultaneamente, a protecdo da satide como direito fundamental, identificando os desafios
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Politicas ptblicas

de harmonizagéo entre esses valores. A pesquisa utiliza abordagem interdisciplinar, combinando
os fundamentos do Direito Constitucional, do Direito Administrativo e Econdmico, com elementos

da economia da satide e da administracdo do varejo. O estudo recorre, ainda, a experiéncias regula-
térias internacionais para iluminar a analise dos potenciais efeitos do modelo proposto. Conclui-se
que o modelo brasileiro proposto representa uma forma de inovacao regulatéria responsiva, capaz
de compatibilizar a ampliagdo do acesso a medicamentos e a conveniéncia de consumo com a
manuten¢do da seguranga sanitdria e a valorizagdo da profissao farmacéutica. A efetividade do
modelo, contudo, dependera da atuagdo coordenada entre Anvisa, municipios, CADE e conselhos
profissionais, além da implementagéo de mecanismos tecnoldgicos de rastreabilidade e fiscalizagdo.
O artigo sustenta, por fim, que a experiéncia pode posicionar o Brasil como referéncia regional em
regulacio inteligente do varejo farmacéutico.

1. Introducao

O acesso a medicamentos constitui uma das dimensdes centrais do direito fundamental a satide, assegurado no artigo
6° e no artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988. Trata-se de um bem essencial cuja regulacéo, oferta e fiscalizagdo
envolvem uma complexa rede de atores estatais e privados, desde a Unido, responsavel por legislar sobre normas
gerais de satide, até municipios, incumbidos do exercicio do poder de policia sanitaria e da vigilancia local. No Brasil,
o comércio farmacéutico sempre foi regulado de modo a conciliar a protegdo da satide ptblica com a livre iniciativa,
estabelecendo um regime juridico especifico para farmadcias e drogarias, disciplinado pela Lei n° 5.991/1973 (Brasil, 1973)
e pelas normas complementares da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Nas ultimas décadas, entretanto, as transformagoes do varejo e da economia da satide tém tensionado o modelo
tradicional de comercializagdo de medicamentos. A expansdo das grandes redes, a crescente digitalizagdo do setor e a
demanda por maior conveniéncia e acessibilidade vém impulsionando debates regulatérios que atravessam ndo apenas o
campo juridico, mas também as esferas economica e mercadolégica. Nesse contexto, o Projeto de Lei n°2.158/2023 (Brasil
— Senado Federal, 2023), aprovado na Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal, surge como marco de inovacéao:
ao permitir a instalacdo de farmdcias completas dentro de supermercados, em espago fisico separado e com a presenga
obrigatéria de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento, pretende-se ampliar o acesso da populagdo aos
medicamentos, reduzir a automedicagdo e fortalecer a profissdo farmacéutica.

A proposta normativa, todavia, ndo se resume a um ajuste regulatdrio setorial. Ela carrega implicagdes constitucionais,
administrativas, econdmicas e sociais de grande alcance. De um lado, coloca em pauta a reparticdo de competéncias entre
os entes federados e os limites constitucionais da livre iniciativa em face da protecdo da satide. De outro, projeta impactos
sobre a estrutura concorrencial do setor farmacéutico brasileiro, influenciando tanto grandes redes quanto pequenas
farmdcias independentes, e abre oportunidades de negécio para supermercados que buscam diversificar servigos e
fidelizar clientes. Além disso, desafia o sistema regulatério a lidar com novas formas de integracdo entre varejo fisico e
canais digitais, em um cendrio em que a inovagao tecnolégica tem remodelado a experiéncia de consumo.

A relevancia académica e social do tema justifica uma investigagdo mais aprofundada, com uma perspectiva in-
terdisciplinar capaz de articular fundamentos juridicos, econémicos, mercadolégicos e de inovagdo. O problema de
pesquisa que orienta este estudo pode ser assim formulado: quais os impactos juridicos, econdmicos e mercadolégicos
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da permissdo para a instalacdo de farmdcias em supermercados no Brasil, a luz do PL n° 2.158/2023, e de que modo
experiéncias internacionais podem iluminar a compreensédo de seus potenciais efeitos?

O objetivo geral deste artigo é analisar, sob uma 6tica interdisciplinar, as consequéncias juridicas e econdmicas
dessa inovagdo regulatéria no mercado brasileiro. Como objetivos especificos, propde-se: (i) examinar os fundamentos
constitucionais e infraconstitucionais aplicaveis; (ii) avaliar os possiveis impactos econdmicos e mercadolégicos sobre o
setor farmacéutico e o varejo supermercadista; (iii) identificar os riscos e beneficios para o consumidor, especialmente
no que tange ao combate a automedica¢do e ao aumento do acesso em regides desassistidas; e (iv) discutir, a luz de
experiéncias regulatdrias internacionais, os desafios, riscos e perspectivas futuras de inovagdo regulatéria e tecnoldgica
no setor.

Metodologicamente, adota-se uma abordagem qualitativa, com anélise documental e bibliografica, valendo-se de
doutrina juridica, relatérios de organismos nacionais e internacionais, jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
e do Superior Tribunal de Justica, além de estudos econdmicos e mercadolégicos recentes. O carater interdisciplinar
justifica a utilizacdo de referenciais tedricos de diferentes areas: no Direito, autores como Silva (2019), Barroso (2023)
e Mendes (2022) fornecem bases constitucionais; na Economia, classicos como Arrow (1963) e Coase (1937) ajudam a
compreender a especificidade dos mercados de satide; na Administra¢do, Kotler (2022) e Christensen (2016) iluminam as
dindmicas de inovagédo e adaptagdo no varejo; no campo internacional, relatérios da WHO — World Health Organization
(2019), da OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development (2023) e experiéncias regulatérias da FDA,
INFARMED e NHS serdo utilizados para fins comparativos.

Estruturalmente, o artigo organiza-se em cinco se¢des. Ap0s esta introdugdo, a segunda secdo apresenta os funda-
mentos juridicos da regulagdo farmacéutica no Brasil, com énfase nos aspectos constitucionais, legais e jurisprudenciais.
A terceira se¢do aborda os fundamentos econémicos e mercadolégicos, examinando teorias aplicdveis e a estrutura do
setor, bem como os impactos esperados sobre o mercado brasileiro. A quarta segdo analisa os desafios regulatérios, os
riscos e as perspectivas futuras do modelo no Brasil, recorrendo a experiéncias regulatérias internacionais e a discussdo
sobre inovagdo e digitalizagdo no varejo farmacéutico. A quinta e tiltima segdo formula as consideragdes finais.

Com isso, pretende-se contribuir para o debate académico e pratico acerca de uma das mais relevantes inovagdes
regulatérias recentes no setor de satde e varejo no Brasil, oferecendo uma visdo ampla que vé4 além da dicotomia
simplista entre mercado e regulagdo, buscando compreender os multiplos vetores de impacto que atravessam a proposta
legislativa em analise.

2. Fundamentos Juridicos da Regulacdo Farmacéutica no Brasil

A Constitui¢do Federal de 1988 trouxe um novo paradigma de compreensao do papel do Estado na promocgédo da
satide. Diferentemente de regimes anteriores, em que o tema se restringia a medidas administrativas pontuais, a Carta de
1988 elevou a satide ao patamar de direito fundamental e de politica ptiblica obrigatéria, articulando-se tanto com os
direitos sociais (art. 6°) quanto com a cldusula de universalidade do art. 196. Essa concepgdo alterou profundamente a
forma de regular setores estratégicos, como o farmacéutico, que passou a ser compreendido ndo apenas como espaco de
atividade econdmica, mas como vetor de efetivagdo de direitos constitucionais.

O direito a satide, nessa perspectiva, deve ser visto em sua dupla dimensédo: de um lado, como direito prestacional —
que impoe ao Estado o dever de formular politicas ptiblicas de acesso; de outro, como direito de protegdo — que exige a
criacdo de normas que resguardem a populagdo contra riscos sanitarios e abusos de mercado. Silva (2019) recorda que os
direitos sociais, entre os quais a satide se insere, possuem carater de normas de eficicia imediata, ainda que dependam
de politicas publicas para sua concretiza¢do. Barroso (2023), ao interpretar o art. 196, enfatiza que ndo se trata de um
enunciado meramente programaético: o texto constitucional atribui ao Estado uma obrigacédo positiva de organizar um
sistema de satide que reduza riscos de doencas e agravos.

E sob esse prisma que se deve compreender o comércio de medicamentos no Brasil. Nao se trata de mercadoria
comum, passivel de ser regulada exclusivamente pelas leis da oferta e da procura, mas de bem essencial a vida e a
satde, cujo regime juridico é necessariamente restritivo. O préprio Supremo Tribunal Federal, no RE 597.315/SC (STF -
Supremo Tribunal Federal, 2015), destacou que “a satide ptblica constitui valor constitucional supremo, a justificar a
imposicao de limites a livre iniciativa, sempre que presentes riscos sanitarios relevantes”. A regulacdo farmacéutica,
assim, é manifesta¢do do principio da proporcionalidade em sua vertente de protecdo: admite restri¢des severas a
atividade econdmica para resguardar o niicleo fundamental do direito a satde.

A reparticdo de competéncias entre Unido, estados e municipios reforga essa loégica. A Unido detém a competéncia
legislativa para editar normas gerais em matéria de satide (art. 24, XII), cabendo aos estados suplementar e aos municipios
exercer poder de policia no &mbito local (art. 30, I e II). Essa estrutura federativa, longe de ser apenas técnica, traduz
a percepcdo de que a protegdo sanitdria exige atuacdo articulada em diferentes niveis. O STF, na ADI 5326 (STF -
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Supremo Tribunal Federal, 2019), confirmou a legitimidade de normas municipais que, ao disciplinarem o horario de
funcionamento de farmécias, buscavam ampliar o acesso da popula¢do a medicamentos, mesmo diante de alegacoes de
invasdo de competéncia. Em tais casos, a Corte tem reiterado que a protegdo da satide é valor prevalente, legitimando
inclusive medidas mais restritivas no plano local.

Nesse cendrio normativo e jurisprudencial, destaca-se o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Criada pela Lei n°® 9.782/1999 (Brasil, 1999), a agéncia tornou-se a principal autoridade regulatéria do setor farmacéutico,
com fungdes que vao desde a autorizacdo de funcionamento até a fiscalizagdo da dispensagdo e do comércio eletrdnico.
A Anvisa simboliza o movimento de agencifica¢do do direito sanitério, isto é, a transferéncia de competéncias técnicas
a 6rgdos especializados, em razdo da complexidade da regulacdo de medicamentos. Como observa Mendes (2022), a
atuacdo das agéncias reguladoras, embora restritiva da liberdade econdmica, encontra amparo constitucional sempre que
dirigida a protecdo de bens juridicos fundamentais.

Outro aspecto fundamental diz respeito a prépria concepgéo juridica da farmdcia como estabelecimento de satide. A
Lein®5.991/1973 (Brasil, 1973), ainda em vigor, ja definia farmadcias e drogarias como locais sujeitos a autorizac¢do sanitdria
e a presencga obrigatéria de farmacéutico. No entanto, foi a Lei n® 13.021 /2014 (Brasil, 2014) que consolidou a mudanga
de paradigma: de estabelecimentos meramente comerciais, as farmdcias passaram a ser juridicamente reconhecidas como
unidades de prestacdo de servicos de satide, responsédveis ndo apenas pela dispensa¢do de medicamentos, mas também
pela orientacdo terapéutica e pela execugdo de atividades de atencdo primdria. Essa transformac&o legislativa ecoa o
entendimento contemporaneo da WHO — World Health Organization (2019), segundo a qual a farmécia é espago de
promocao do uso racional de medicamentos.

Essa concepcdo tem consequéncias diretas para a andlise do PL n° 2.158/2023. Ao permitir a instalagdo de farmacias
em supermercados, a lei ndo estard apenas ampliando canais de comercializa¢do, mas definindo novos espagos de
prestagdo de servigos de satide. Dai a relevancia dos requisitos previstos no texto aprovado no Senado: érea fisica
separada, presenca obrigatéria de farmacéutico em tempo integral e observancia das normas sanitdrias da Anvisa.
Essas condig¢des sdo indispensaveis para que a inser¢do em ambiente supermercadista ndo comprometa a natureza
essencialmente sanitdria da farmacia.

E nesse ponto que emerge a tensdo entre a livre iniciativa (art. 170, CF) e a protecdo da satde (art. 196, CF). A ordem
econdmica, como lembra Grau (2020), ndo se estrutura em torno de uma liberdade absoluta de mercado, mas em torno
da livre iniciativa condicionada a fungdo social e a dignidade da pessoa humana. O comércio de medicamentos é um
exemplo paradigmatico: embora seja atividade econdmica relevante, sua pratica estd submetida a restri¢des excepcionais,
justificadas pelo risco a vida e a satide. A jurisprudéncia do ST] é firme nesse sentido: no REsp 1.110.906/DF (ST] —
Superior Tribunal de Justiga, 2010), o Tribunal reafirmou que a presenga do farmacéutico é requisito indispensavel de
funcionamento, ndo podendo ser flexibilizada em nome de interesses empresariais.

Esse equilibrio entre liberdade e regulacdo encontra ainda um contraponto na Lei da Liberdade Econémica (Lei n°
13.874/2019 (Brasil, 2019)). Ao estabelecer a presuncdo de liberdade no exercicio das atividades econémicas, o diploma
ressalvou expressamente que restricbes podem ser impostas quando presentes riscos relevantes & satide e a seguranga.
O setor farmacéutico é exemplo cldssico dessa ressalva. O comércio de medicamentos nédo se confunde com a livre
comercializacdo de produtos de consumo ordindrios; trata-se de atividade de risco elevado, cujo exercicio depende da
observancia de requisitos sanitarios estritos.

Do ponto de vista dogmatico, é possivel afirmar que a regula¢do farmacéutica no Brasil se assenta em trés pilares:
(i) a constitucionaliza¢do da satide como direito fundamental; (ii) a atribui¢do de fungdo sanitéria as farmaécias, que
transcende a 16gica mercantil; e (iii) a legitimacdo das restri¢des regulatérias como expressdo da proporcionalidade e da
protecdo de direitos fundamentais. O PL n°2.158/2023 deve ser avaliado dentro desse tripé: sua constitucionalidade e
legitimidade dependerdo de sua capacidade de preservar esses fundamentos.

Ao analisar esse projeto, ndo se pode perder de vista que o STF tem adotado postura deferente em relagdo a normas
que ampliam o acesso a medicamentos, mesmo que imponham custos adicionais aos agentes econémicos. Em decisdes
como a ADI 4854 (STF — Supremo Tribunal Federal, 2020), que discutiu a exigéncia de fornecimento de medicamentos em
determinados horérios, a Corte deixou claro que a protecdo da satide se sobrepde a interesses econdémicos imediatos.
Esse precedente sinaliza que, caso o PL seja questionado, sua defesa constitucional passara pelo argumento de que a
ampliacdo de farméacias em supermercados promove o acesso, sem abrir mao das salvaguardas sanitarias minimas.

Em sintese, os fundamentos juridicos da regulacido farmacéutica no Brasil apontam para uma concep¢do que combina
liberdade econdmica com forte tutela sanitdria, em que a farmdcia é compreendida como unidade de satide e ndo apenas
como ponto de venda. A introdugdo dessa inovagdo regulatéria — a instalagdo de farmécias em supermercados —
somente serd constitucionalmente legitima se respeitar esse nticleo. A partir dessa moldura, o debate desloca-se do plano
meramente formal para o plano material: ndo se discute se supermercados podem ou ndo vender medicamentos, mas
como podem fazé-lo sem descaracterizar o regime constitucional de protegdo da satde.

11



B.J.L. Neto REGEN - Rev. Gestdo, Econ. Negbcios

3. Fundamentos Econémicos e Mercadoldgicos da Regulacdo Farmacéutica

O mercado farmacéutico ocupa, dentro da economia da satide, um espaco singular. Diferentemente de outros setores
de consumo, a demanda por medicamentos ndo é guiada exclusivamente pela l6gica da escolha racional do consumidor,
mas pela necessidade vital de tratamento e prevencdo de doencas. Arrow (1963), em seu célebre artigo sobre a economia
da satide, ja apontava que o mercado de servigos e produtos de satide se diferencia pela presenca de assimetria de
informagdes, incerteza sobre resultados e falhas de mercado, fatores que justificam a intervencéo estatal. O consumidor
ndo detém, em regra, conhecimento técnico suficiente para avaliar a qualidade, a necessidade ou os riscos associados ao
uso de um medicamento, dependendo da mediagdo de profissionais de satide e de regras protetivas.

No caso brasileiro, essa realidade é intensificada por um sistema de satide marcado pela coexisténcia entre o setor
publico (SUS) e o privado (planos de satide e consumo direto). Dados do IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (2022) mostram que cerca de 80% da populagdo depende do SUS, mas que mais da metade dos gastos totais
com satide no pais é de natureza privada, sendo os medicamentos responsaveis por parcela expressiva desse montante.
A regulagdo do comércio farmacéutico, portanto, ndo apenas protege o consumidor, mas também desempenha um papel
econdmico relevante na organizagdo do gasto em satide, influenciando diretamente o acesso da populagdo a tratamentos.

Do ponto de vista estrutural, o setor farmacéutico brasileiro é caracterizado por uma tensio entre grandes redes e
farmadcias independentes. As grandes redes, como Raia Drogasil, Pague Menos e Drogaria Sdo Paulo, tém expandido
de maneira agressiva nos tltimos anos, consolidando posi¢des de mercado e aproveitando economias de escala para
reduzir custos logisticos e ampliar margens. Em contrapartida, farméacias independentes e de pequeno porte, muitas
vezes localizadas em regides periféricas ou cidades menores, cumprem papel essencial de capilaridade, mas enfrentam
dificuldades para competir em preco e infraestrutura. A entrada dos supermercados como novos agentes autorizados a
manter farmécias completas pode reconfigurar esse cendrio, ampliando a competicdo e gerando tanto oportunidades
quanto riscos para os diversos atores.

Do ponto de vista mercadolégico, a proposta de instalagdo de farméacias em supermercados dialoga com o conceito
de conveniéncia como valor de mercado. Kotler (2022) destaca que, em ambientes de consumo saturados, o diferencial
competitivo frequentemente ndo estd apenas no prego, mas na capacidade de oferecer solugdes integradas e convenientes
ao consumidor. A farmécia dentro do supermercado atende exatamente a essa légica: o cliente que se desloca para
comprar alimentos e produtos de uso didrio pode, no mesmo ambiente, adquirir seus medicamentos prescritos ou de
venda livre, além de obter orientacdo farmacéutica. Esse tipo de integracdo é uma tendéncia global do varejo, em que a
fronteira entre setores se torna cada vez mais fluida, caracterizando modelos conhecidos como one-stop-shop.

Todavia, a inser¢do do setor farmacéutico nesse modelo de conveniéncia nio é neutra. A economia do medicamento
carrega riscos de automedicacdo e consumo irracional, sobretudo em paises como o Brasil, onde 0s mecanismos de
fiscalizagao enfrentam limitagdes. E por isso que o PL n° 2.158/2023 exige a presenca de farmacéutico em tempo
integral e a separacdo fisica entre a farmadcia e o restante do supermercado: busca-se preservar o caréter de satide do
estabelecimento, evitando que os medicamentos sejam percebidos como simples itens de prateleira, disponiveis sem
orientagdo técnica. Trata-se de medida alinhada com a literatura de satide coletiva, que enfatiza que o medicamento deve
ser compreendido como bem de consumo especial, sujeito a racionalidade prépria de regulacéo.

Do ponto de vista teérico, Coase (1937), ao discutir os custos de transacgdo, ja havia demonstrado que as institui¢des
de mercado buscam reduzir custos de acesso e negociagdo. A instalagdo de farmdcias em supermercados pode ser lida a
luz dessa teoria: diminui custos de deslocamento do consumidor, integra atividades em um mesmo espaco e amplia a
eficiéncia do sistema de distribuicdo de medicamentos. Do ponto de vista do consumidor, a conveniéncia e a redugéo de
custos indiretos sdo evidentes. No entanto, a literatura econdmica também alerta que, quando o produto é essencial a
satde, a reducdo de custos transacionais deve ser acompanhada por mecanismos regulatérios que evitem o aumento do
consumo inadequado.

H4 ainda uma dimensdo macroecondmica relevante. Segundo estudo da CNI — Confederacdo Nacional da Indtstria
(2021), o setor farmacéutico brasileiro movimenta mais de R$ 120 bilhdes por ano e apresenta taxa de crescimento
superior a média do PIB. A expansdo da rede de pontos de venda — que o PL n° 2.158/2023 podera impulsionar — pode
contribuir para ampliar o faturamento do setor, mas também desafia a estrutura de fiscalizacdo e controle. Nesse ponto, a
andlise econdmica do direito (Law & Economics) fornece contribui¢des importantes: o ganho de eficiéncia de mercado s6 é
legitimo quando os custos sociais (como o aumento da automedicagdo ou a sobrecarga do sistema ptiblico de satide com
intoxicagdes e usos indevidos) ndo superam os beneficios.

Sob a perspectiva mercadolégica, a medida abre espago para inovagdes de modelo de negécio. Christensen (2016), ao
discutir a teoria da inovagdo disruptiva, mostra que setores altamente regulados também passam por transformacoes
impulsionadas pela entrada de novos atores que oferecem solu¢des mais acessiveis ou convenientes. A farmdcia em
supermercado pode ser vista como inovagdo de modelo de distribui¢do: ndo altera o produto final (0 medicamento), mas
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altera o formato de acesso, ampliando as possibilidades de consumo. Isso pode gerar tanto inclusao (ao levar farmécias a
locais onde ndo havia oferta adequada) quanto exclusédo (ao concentrar ainda mais o mercado em grandes players capazes
de investir em estruturas dentro de supermercados).

E importante destacar, ainda, que a relagdo entre farmécia e supermercado nao serd homogénea em todo o territério
nacional. Em grandes centros urbanos, a medida tende a intensificar a competigdo, sobretudo com as grandes redes
farmacéuticas ja consolidadas. Em municipios menores, pode representar uma oportunidade de parceria entre supermer-
cados locais e farmdcias de médio porte, fortalecendo negécios regionais. Essa heterogeneidade territorial é elemento
central da andlise econdmica do direito no Brasil: politicas regulatérias uniformes produzem efeitos distintos conforme o
contexto socioeconémico de aplicacao.

Finalmente, a perspectiva do consumidor ndo pode ser negligenciada. Em pesquisa conduzida pelo SEBRAE — Servigo
Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (2022), conveniéncia e proximidade foram apontadas como fatores
decisivos na escolha de farmadcias pela populagdo brasileira, a frente inclusive de prego. Isso demonstra que a medida
legislativa atende a uma demanda real do mercado consumidor. No entanto, como alerta Barbosa (2021), a conveniéncia
ndo pode ser confundida com liberalizagdo irrestrita: sem controle sanitdrio efetivo, a maior proximidade pode estimular
0 consumo irracional de medicamentos, revertendo em custos sociais elevados.

Em sintese, os fundamentos econémicos e mercadoldégicos que cercam a proposta de farmécias em supermercados
revelam um campo de tensdes. De um lado, hd ganhos de eficiéncia, reducdo de custos de transacao e valorizagdo da
conveniéncia, alinhados as tendéncias globais do varejo. De outro, ha riscos de concentra¢do de mercado, pressdo sobre
farmadcias independentes e potencial estimulo a automedicag¢do. O desafio regulatério, portanto, é construir um modelo
que preserve os beneficios econdmicos e mercadolégicos, sem fragilizar o regime juridico-sanitdrio que protege a satide
da populacdo. Esse equilibrio serd determinante para a constitucionalidade material e para a viabilidade econémica do
PL n°2.158/2023.

4. Desafios Regulatédrios, Riscos e Perspectivas Futuras no Brasil

A consolidagdo do modelo de farmdcias em supermercados no Brasil dependerd, acima de tudo, da capacidade do
Estado e do setor privado em estabelecer um equilibrio delicado entre inovagdo econdmica e seguranga sanitaria. Embora
o texto do PL n° 2.158/2023 contenha salvaguardas normativas relevantes — como a obrigatoriedade de farmacéutico
presente e a separagdo fisica do espago —, sua implementacao pratica trard desafios considerdveis de natureza regulatéria,
concorrencial e institucional.

O primeiro e mais evidente desafio diz respeito a fiscalizagdo sanitdria e ao poder de policia dos entes federativos. O
Brasil possui uma estrutura descentralizada de vigildncia sanitdria, em que a Anvisa define diretrizes nacionais e os
municipios executam a fiscalizagdo local. Como observa Lustoza (2017), o poder de policia sanitdria é expressdo concreta
da competéncia administrativa municipal, conferindo ao ente local a responsabilidade de assegurar o cumprimento das
normas e a prerrogativa de instituir taxas para custear essa atividade. A entrada de supermercados no setor farmacéutico
ampliard exponencialmente o universo de estabelecimentos a serem fiscalizados, exigindo dos municipios investimentos
em estrutura técnica e em pessoal especializado. O risco é que, sem reforco institucional, a capacidade de controle se
fragilize, abrindo espaco para irregularidades e para a banalizagdo do medicamento como produto comum.

A Anvisa, por sua vez, serd chamada a exercer papel central na regulamentacdo infralegal da nova modalidade. A
experiéncia regulatéria brasileira demonstra que, em &reas de forte sensibilidade sanitdria, a eficicia das leis depende
diretamente da qualidade das normas complementares. Mendes (2022) lembra que as agéncias reguladoras, ao exercerem
competéncias técnicas, sdo instrumentos de concretiza¢do dos direitos fundamentais, atuando como mediadoras entre
Estado e mercado. No caso das farmécias em supermercados, caberd a Anvisa detalhar procedimentos de licenciamento,
padrdes de boas préticas, critérios de fiscalizagdo e limites para os canais digitais de entrega. Se essa regulagdo for
insuficiente ou excessivamente permissiva, o projeto podera se converter em risco sanitdrio ou, no extremo oposto,
tornar-se invidvel economicamente.

Outro desafio é o equilibrio concorrencial. A entrada de grandes redes supermercadistas no segmento farmacéutico
pode gerar efeitos de concentracdo de mercado, como evidenciado nas experiéncias dos Estados Unidos e do Chile.
Segundo Davis (2015), o poder de mercado acumulado por grandes conglomerados de varejo tende a reduzir a diver-
sidade de estabelecimentos e a limitar a competi¢do de precos no médio prazo. No Brasil, esse risco é ampliado pela
estrutura oligopolista ja existente: cinco grandes grupos farmacéuticos detém mais de 50% do mercado nacional (CNI -
Confederagao Nacional da Indtstria, 2021). A Lei n®12.529/2011 (Brasil, 2011), que disciplina o Sistema Brasileiro de
Defesa da Concorréncia, estabelece que préticas que limitem a livre concorréncia ou visem a dominagdo de mercados
constituem infra¢des & ordem econdmica. Caberd ao CADE monitorar fusdes, parcerias e contratos entre supermercados
e redes farmacéuticas, prevenindo a formacao de cartéis ou de posi¢cdes dominantes que possam prejudicar pequenas e
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médias empresas.

Além dos riscos de concentracdo econdmica, hd também desafios ligados a desigualdade territorial. A literatura
sobre economia regional mostra que politicas regulatérias uniformes produzem efeitos distintos conforme o contexto
socioecondmico (Krugman, 1991). Em grandes centros urbanos, a integracdo entre supermercados e farmdcias podera
dinamizar o mercado, gerar empregos e ampliar o acesso. Contudo, em municipios pequenos e médios, a competicao
com grandes redes pode levar ao fechamento de farmadcias independentes, comprometendo a capilaridade da assistén-
cia farmacéutica. Essa dimens&o territorial requer que os estados e municipios formulem politicas complementares,
incentivando parcerias locais e fortalecendo os pequenos empreendedores.

Do ponto de vista juridico-sanitario, o principal risco é a erosdo do principio da dispensacdo responséavel. A literatura
de satde publica, apoiada em estudos da WHO — World Health Organization (2019), adverte que a liberalizagdo da
venda de medicamentos sem controle técnico adequado leva a elevagdo das taxas de automedicagéo e a problemas de
seguranca medicamentosa. A presenga de farmacéutico, exigida pelo PL, busca mitigar esse risco, mas sua efetividade
dependera do rigor na fiscalizagdo e da conscientiza¢do do consumidor. Di Pietro (2023) lembra que a eficiéncia das
normas de policia administrativa exige mais que a simples edi¢do de leis: requer continuidade na supervisdo e presenca
constante do Estado no cotidiano econdmico. Se a nova modalidade se expandir rapidamente sem a devida vigilancia,
poderd converter-se em uma das maiores fontes de infra¢des sanitarias do pafs.

Outro desafio emergente diz respeito a digitalizagdo. O texto do projeto restringe o uso de canais digitais a entrega de
medicamentos, mas a tendéncia internacional aponta para uma integragdo crescente entre comércio eletrénico e servigos
farmacéuticos. Estudos da McKinsey & Company (2021) e da Deloitte (2023) mostram que o futuro do varejo farmacéutico
é hibrido, combinando loja fisica, aplicativo mével e atendimento remoto. A Anvisa ja regula o comércio eletronico de
medicamentos (RDC n° 44/2009 e atualizagdes), mas a expansdo desse modelo exigira atualizagdo normativa para tratar
de temas como armazenamento, rastreabilidade, privacidade de dados e teleatendimento farmacéutico. Sunstein (2005)
observa que a regulagédo tecnolégica deve operar segundo o principio da proporcionalidade dindmica, ou seja, ajustando
o grau de intervencao a evolugdo das praticas sociais e dos riscos emergentes. Aplicado ao caso brasileiro, isso significa
que o Estado devera adotar uma postura adaptativa, capaz de incentivar a inovagdo sem abrir méo da protegdo a satde.

No campo trabalhista, os desafios também sdo expressivos. A amplia¢do do ntiimero de farmadcias exigird contratagdo
de milhares de farmacéuticos, o que tende a valorizar a categoria. Contudo, como alerta a CNI — Confederagao Nacional
da Inddtstria (2021), o aumento da competitividade pode levar empresas a buscar estratégias de contencdo de custos,
inclusive com vinculos precarios. A Consolidac¢do das Leis do Trabalho (CLT) e as normas do Conselho Federal de
Farmdcia deverao ser observadas com rigor, garantindo que a inovacdo néo se traduza em precarizacao da forca de
trabalho.

A complexidade do cendrio também impde desafios de coordenacdo interinstitucional. A implementacéo efetiva do
novo modelo exigird sinergia entre a Anvisa, o Ministério da Satde, o CADE, os conselhos profissionais e os 6rgaos de
vigilancia sanitéria locais. Rosanvallon (2008), ao tratar do conceito de legitimidade democratica reflexiva, lembra que
politicas publicas sé alcangam eficdcia quando as institui¢des compartilham responsabilidades e constroem confianga
mutua. No caso das farmdcias em supermercados, a legitimidade regulatéria dependera justamente dessa capacidade de
cooperagdo: nenhuma entidade isoladamente conseguird assegurar a integridade do modelo.

As perspectivas futuras, por sua vez, sdo promissoras, desde que acompanhadas de regulagdo inteligente e pro-
porcional. O Brasil pode se beneficiar da experiéncia internacional ao adotar uma politica de liberalizagdo regulada,
que combine estimulos & inovagdo com barreiras de seguranca. A adocdo de mecanismos de certificacdo de quali-
dade, o fortalecimento das inspe¢des municipais e o uso de tecnologias de rastreabilidade digital — como blockchain
e etiquetas inteligentes — podem elevar a transparéncia e a confianga do consumidor. A OECD - Organisation for
Economic Co-operation and Development (2023) recomenda, em seus relatérios sobre Digital Health Governance, que
paises emergentes invistam em plataformas integradas de dados sanitarios para monitorar fluxos de medicamentos e
detectar irregularidades em tempo real.

No plano normativo, a sangdo e posterior regulamentacdo do PL n°2.158/2023 deverao ser acompanhadas de politicas
publicas complementares. Entre elas, destacam-se: (i) programas de capacitacdo técnica de farmacéuticos para atuagdo
em ambientes hibridos; (ii) incentivos fiscais para pequenos empreendedores que se integrem a supermercados locais;
e (iii) parcerias publico-privadas voltadas a expansdo do acesso em regides desassistidas. Tais medidas poderiam
transformar a inovagéo regulatéria em instrumento de inclusdo sanitéria e de desenvolvimento regional.

Em sintese, os desafios regulatdrios e riscos decorrentes da nova legislacdo ndo invalidam seu potencial transformador,
mas evidenciam que sua eficicia dependera de governanga sofisticada. O Brasil se encontra diante da oportunidade de
inaugurar um modelo que una eficiéncia econdmica e responsabilidade social — um modelo que aprenda com os erros
do liberalismo irrestrito norte-americano e do intervencionismo excessivo europeu, optando por uma via intermediaria
de regulacdo inteligente, capaz de harmonizar a livre iniciativa com a protecdo constitucional da satide.
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5. ConsideracGes Finais e Conclusao

A trajetéria percorrida neste estudo demonstra que o debate sobre a instalagdo de farméacias em supermercados no
Brasil transcende uma mera discussdo comercial ou setorial. Trata-se de um tema constitucional, econdmico e social, que
coloca em evidéncia a capacidade do Estado brasileiro de harmonizar principios aparentemente tensionados: de um
lado, a livre iniciativa e a inovagado regulatéria; de outro, a protegdo da satide publica e o interesse coletivo. O Projeto de
Lei n° 2.158/2023, aprovado no Senado e em analise na Cdmara dos Deputados, materializa essa tentativa de sintese,
propondo um modelo que reconhece as transformacdes do mercado, mas preserva o nticleo essencial da tutela sanitdria.

A Constitui¢do de 1988, ao estruturar o sistema de direitos fundamentais e a ordem econdmica, estabeleceu as bases
de um modelo social de regulagdo, em que a atividade econdmica é livre, mas ndo incondicionada. O artigo 170 vincula a
livre iniciativa a defesa do consumidor e a fungdo social da propriedade; o artigo 196, por sua vez, impde ao Estado a
obrigagdo de garantir politicas que reduzam riscos a satide. Essa interdependéncia normativa impede leituras unilaterais:
qualquer inovagdo no setor farmacéutico precisa atender simultaneamente ao imperativo da eficiéncia econémica
e ao dever da protegdo da vida e da satide. Barroso (2023) e Mendes (2022) recordam que, no constitucionalismo
contemporaneo, o principio da proporcionalidade opera como técnica de ponderagdo entre valores constitucionais,
permitindo que o progresso econdmico e a tutela sanitdria coexistam sob um mesmo marco normativo.

Sob o ponto de vista econdmico, a introducdo de farmaécias em supermercados representa um movimento de
moderniza¢do do varejo brasileiro. A experiéncia internacional indica que a integracdo de servigos — como ocorre
nas redes Tesco e Walmart — tende a gerar ganhos de escala, ampliacdo do acesso e redugdo de custos de transagdo
(Coase, 1937). Contudo, também evidencia que tais beneficios s6 se materializam quando acompanhados de governanga
regulatoria eficiente e fiscalizacdo constante. O caso norte-americano demonstra que a liberalizagdo sem controle pode
resultar em concentragdo de mercado e precariza¢do de vinculos; o caso portugués e o britdnico, em contrapartida,
mostram que a regulagdo inteligente, aliada a presenga obrigatéria de profissionais qualificados, consegue preservar o
equilibrio entre competitividade e seguranga sanitaria.

No Brasil, o PL n°2.158/2023 opta por um modelo hibrido, que conjuga liberalizacdo e precaugdo. A exigéncia de
espaco fisico separado e de farmacéutico presente em tempo integral reafirma o entendimento consolidado pela Lei n°
13.021/2014 (Brasil, 2014) de que a farmaécia é, antes de tudo, um estabelecimento de satide. Essa escolha normativa
revela uma compreensao evolutiva do direito administrativo sanitdrio: o Estado ndo abdica de seu poder de policia,
mas reconhece o papel do mercado como parceiro na promogao da satide. Tal arranjo traduz o conceito de regulacao
responsiva, proposto por Ayres e Braithwaite (1992), segundo o qual a autoridade ptiblica deve agir de modo proporcional
ao comportamento dos agentes regulados — incentivando o cumprimento voluntario, mas mantendo instrumentos
firmes de coer¢do quando necessario.

No plano social e territorial, a medida tem potencial para promover inclusdo e desenvolvimento. Como demonstram
os dados do IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (2022) e do SEBRAE — Servico Brasileiro de Apoio
as Micro e Pequenas Empresas (2022), mais de 60% dos municipios brasileiros contam com um niimero reduzido de
farmaécias, e 0 acesso a medicamentos ainda é desigual. A possibilidade de que supermercados — presentes em quase
todos os municipios do pais — abriguem farmécias completas pode ampliar a cobertura e reduzir barreiras geograficas.
Essa leitura estd em consonancia com a visdo de Sen (2000), para quem o desenvolvimento deve ser entendido como
expansdo das liberdades reais, entre as quais o acesso a satide ocupa papel central. Assim, o projeto ndo apenas regula
o mercado, mas contribui para a efetividade do direito fundamental a satde, fortalecendo a dimensé&o distributiva do
Estado Social brasileiro.

Por outro lado, a concretizacdo desses beneficios dependera da qualidade institucional da regulacdo e da cooperagao
federativa. Lustoza (2017) destaca que o poder de policia municipal é instrumento de garantia do equilibrio entre
liberdade e seguranca, e que sua eficdcia depende da capacidade técnica e financeira dos municipios. Sem investimento
em fiscalizacdo e atualiza¢do normativa, o modelo corre o risco de desvirtuar-se, transformando a farmacia em simples
apéndice comercial do supermercado. Da mesma forma, o Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE)
precisard atuar preventivamente para evitar praticas anticoncorrenciais e preservar a diversidade de mercado, evitando a
formagéo de oligopdlios regionais.

No campo tecnoldgico, as perspectivas sdo igualmente desafiadoras. O avango da digitalizagdo e da inteligéncia
artificial no varejo farmacéutico cria novas fronteiras regulatérias. Como alertam os relatérios da OECD — Organisation
for Economic Co-operation and Development (2023) e da Deloitte (2023), a integragdo de dados de satide e consumo pode
gerar ganhos de eficiéncia, mas também levanta questdes éticas e juridicas sobre privacidade, uso de dados sensiveis e
influéncia algoritmica sobre hédbitos de consumo. O desafio brasileiro serd inserir essa transformagdo dentro de marcos
de governanca que assegurem transparéncia, consentimento informado e supervisdo publica, a semelhanga do que
vem sendo feito pela Unido Europeia com o EU Artificial Intelligence Act (2024) e as diretrizes do General Data Protection
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Regulation (GDPR).

Em perspectiva mais ampla, o debate sobre as farmdcias em supermercados insere-se em um movimento de redefinicdo
da relagao entre Estado e mercado. Rosanvallon (2008) descreve a legitimidade democratica contemporanea como baseada
em reflexividade e proximidade: o cidad&do espera que as institui¢des publicas ajam com eficiéncia, mas também com
sensibilidade social. O modelo regulatério aqui examinado representa justamente uma tentativa de aproximagéo entre o
poder publico e o cotidiano das pessoas — a satide que se encontra no mesmo espago em que se realiza a vida comum, a
farmécia que dialoga com o consumo, mas sem perder sua fungdo terapéutica e social. Trata-se, em tltima andlise, de
uma forma de constitucionalismo pragmatico, que reconhece que o cumprimento dos direitos fundamentais pode — e
deve — passar pela mediagdo de estruturas privadas, desde que devidamente supervisionadas.

Ao final deste percurso, é possivel sustentar que o PL n° 2.158/2023 inaugura um novo paradigma de politica
regulatéria no Brasil: nem intervencionista como o modelo europeu, nem liberalizante como o norte-americano, mas
fundado em uma nogdo de regulacdo equilibrada e cooperativa. Ele traduz o amadurecimento de um Estado que
reconhece o mercado como parceiro no cumprimento de suas fun¢des constitucionais, sem abdicar de seu dever de
protecdo. A constitucionalidade material do projeto, portanto, depende menos de seu texto literal e mais da fidelidade
de sua execugdo aos principios estruturantes da ordem constitucional — dignidade da pessoa humana, defesa do
consumidor, eficiéncia administrativa e funcdo social da atividade econdmica.

Por isso, a conclusdo que se impde é a de que a instalagdo de farmaécias em supermercados pode representar um
avango institucional e civilizatério, desde que acompanhada de uma regulacgdo atenta, técnica e democratica. O Brasil
tem diante de si a oportunidade de liderar, na América Latina, um modelo inovador de varejo farmacéutico, que
combine conveniéncia, seguranga e inclusdo. A materializagdo desse potencial exigird um pacto entre Estado, empresas e
sociedade: um pacto em que a inovagdo sirva a vida, e a vida, por sua vez, encontre na lei o seu mais sélido instrumento
de protecéo.
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