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Em 20 de marco de 2026, foi sancionada a Lei n°15.357/2026, que dispde
sobre a comercializagdao de medicamentos em farmacia ou drogaria
instalada na area de venda de supermercados.

A lei, no entanto, trouxe outra importante inovacgao. Ela alterou o artigo 6° da
Lei n°® 5.991/1973 para permitir expressamente que farmacias e drogarias,
devidamente licenciadas e registradas, contratem canais digitais e
plataformas de comércio eletrénico para fins de logistica e entrega ao
consumidor, desde que assegurado o cumprimento integral da
regulamentagao sanitaria aplicavel.

Até entao, o tema era regulado pela Resolugcao da Diretoria Colegiada da
ANVISA (RDC) n° 44, de 17/8/2009, quando o e-commerce, os marketplaces e
os aplicativos digitais ndao tinham a relevancia que tém atualmente. Havia,
portanto, um descompasso entre a RDC n° 44/2009 e evolucdo das praticas
de mercado. Posteriormente, a ANVISA revisitou o tema por meio da RDC n°
812/2023, que permitiu e regulou a entrega em domicilio de medicamentos
de controle especial, embora sem permitir a venda deles pela internet”.

A Lei n°15.357/2026 representa um marco para o setor farmacéutico e para as
plataformas de e-commerce, ao conferir maior seguranca juridica a modelos
de negdcio que, até entdo, operavam em zona de incerteza regulatoéria. O
presente artigo examina o cenario normativo anterior, os modelos de
comercializagdo existentes e os efeitos praticos da nova legislagcao para os
agentes do mercado.

O Marco Regulatério da RDC n° 44/2009

A RDC n° 44/2009 dispde sobre boas praticas farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensagao e da comercializagao de
produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos, em farmacias e drogarias.

No que tange a comercializacdo de medicamentos por meio de plataformas
digitais, a RDC n°® 44/2009 dispde que somente farmacias e drogarias abertas
ao publico, com farmacéutico responsavel presente durante todo o horario
de funcionamento, podem realizar a dispensagao dos medicamentos
solicitados de maneira remota, incluindo telefone e internet’.

Em especial, o art. 53 da RDC n° 44/2009 determina que a venda online de
medicamentos apenas poderia ser feita por meio de sitio eletrénico do
préprio estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria. Até
entao, este era o principal obstaculo legal a venda de medicamentos em



marketplaces e plataformas digitais em geral. De fato, a ANVISA chegou a
proibir operag¢des de venda online de medicamentos realizadas em lojas
virtuais com base nessa disposi¢cao da RDC.

Além de exigir que a plataforma digital de venda seja do préprio
estabelecimento farmacéutico, a RDC também listava as seguintes
exigéncias para o sitio eletronico: (i) utilizar apenas dominio ".com.br"; (ii)
conter na pagina principal (a) razdo social e nome fantasia do
estabelecimento responsavel pela dispensacao, (b) CNPJ, (c) endereco
geografico completo, (d) horario de funcionamento e telefone, (e) nome e
nudmero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico; (f)
Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria; (g) Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) g,
quando aplicavel, Autorizagao Especial de Funcionamento (AE), bem como
(h) link direto para informagdes sobre nome e ndmero de inscricdo da
farmacia no Conselho de Farmacia, mensagens de alerta e recomendacgdes
sanitarias da ANVISA, e condicdes para dispensagao de medicamentos sob
prescricao. As farmacias e drogarias que realizarem a dispensacao de
medicamentos solicitados por meio da internet devem, ainda, informar o
endereco do seu sitio eletrénico na Autorizagao de Funcionamento (AFE)
expedida pela ANVISA*,

Os Impactos da Lei n° 15.357/2026

A promulgacdo da Lei n°15.357/2026 parece impactar esse cenario de forma
relevante. Ao incluir o §6° no artigo 6° da Lei n° 5.991/73°, a nova legislacéo
sugere a superacao das restricdes previstas no caput do artigo 53 da RDC n°
44/2009, o que possibilitaria que estabelecimentos farmacéuticos
terceirizassem os servicos de logistica e entrega de medicamentos mediante
a contratacao de canais digitais e plataformas de e-commerce. Em termos
praticos, isso significaria que farmacias e drogarias devidamente licenciadas
e registradas ndo precisariam mais ser as titulares das plataformas de venda
online de medicamentos. Elas poderiam terceirizar tal servico.

Até o presente momento, ndo ha posicionamento formal da ANVISA sobre os
impactos concretos dessa alteracao legislativa sobre a regulamentagao
vigente. Por um lado, a Lei expressamente dispde que deve ser assegurado "o
cumprimento integral da regulamentagdo sanitaria aplicavel".

Na pratica, a ANVISA terd um papel central na definicdo de quais requisitos
regulatérios da RDC n° 44/2009 continuam aplicaveis. Por exemplo,
requisitos sobre as informacdes que devem obrigatoriamente constar da loja
online®, requisito sobre transporte e entrega de medicamentos’, e requisitos
sobre o tratamento dos dados coletados®.

Por outro lado, é possivel que a ANVISA edite uma nova resolucao para
atualizar o marco regulatdrio a luz da autorizagao legislativa. Nesse caso, sera
importante acompanhar de perto o processo de elaboragdao de um novo
marco regulatoério para a venda online de medicamentos, exercendo os
direitos de participar e apresentar contribuicdes no processo de construgcao
de uma nova norma.

Para as operacdes de venda online ja em curso ou em processo de
implantacao, a nova lei parece mitigar o risco regulatdrio que recaia sobre as



plataformas que operavam como intermediarias tecnoldgicas, pois nao
subsistiria mais a obrigatoriedade de que o e-commerce pertenca
formalmente a farmacia. Assim, a lei contribui para alinhar o marco legal ao
desenvolvimento tecnoldgico e as praticas de mercado, apesar de diversos
aspectos regulatorios da operagao ainda demandarem aprofundamento.
Assim, é recomendavel que os agentes do mercado — tanto farmacias e
drogarias quanto plataformas digitais — mantenham-se atentos a eventuais
manifestacdes da ANVISA e desdobramentos regulatérios que deverao
seguir a publicagao da lei.

NOTAS

1 Publicada no Diario Oficial da Unidao em 23 de margo de 2026.

2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/medicamentos-c
ontrolados-poderao-continuar-a-ser-entregues-de-forma-
remota#:~text=A%20venda%20de%20medicamentos%20controlados%20pela%2
Ointernet%20continua%20proibida.

3 Art. 52, RDC n° 44/2009

4 Art. 55, RDC n° 44/2009

5 "as farmdcias e drogarias, licenciadas e registradas pelos érgé&os
competentes, poderdo contratar canais digitais e plataformas de comércio
eletrénico para fins de logistica e entrega ao consumidor, desde que
assegurado o cumprimento integral da regulamentag¢do sanitdria aplicavel”

6 Art. 53, 8§1°.

7 Art. 56.

8 Art. 59.
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