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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N° 69/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo SEI: 25351.942804/2023-23
Processo Datavisa: 25351.880042/2023-64
Expediente do Efeito Suspensivo: 0176976/24-8

Recorrente: Farma Alpha Manipulacdo Ltda
CNPJ: 36.543.929/0001-04

Analisa a recomenda¢do da Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitiria de Medicamentos (COIME),
descrita no Despacho n’
331/2024/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
- SEI n° 2859531, de retirada de efeito suspensivo,
relativo ao recurso administrativo (expediente Datavisa
n°® 0176976/24-8), interposto pela empresa Farma Alpha
Manipulacao Ltda, contra os efeitos da Resolu¢cdo - RE
n°® 502/2024, publicada em 08/02/2024, que determinou
as restricoes comerciais de proibicdo da propaganda de
produtos atrelados ao referido endereco eletronico
(https://formulados.com.br/), sendo tal autuacdo dada
pela ANVISA.

Posicdo da relatora: FAVORAVEL 2 retirada do efeito
suspensivo

Area responsavel: COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4

Relator: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

Trata o presente Voto de avaliacdo da recomendacdo feita pela Coordenagdo de Inspecdo e
Fiscalizacdo  Sanitdria de  Medicamentos  (COIME), por meio do  Despacho n°
331/2024/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA - SEI n° 2859531, de retirada de efeito
suspensivo, relativo ao recurso administrativo (expediente Datavisa n°® 0176976/24-8), interposto pela
empresa Farma Alpha Manipulacdo Ltda, contra os efeitos da Resolug¢do - RE n° 502/2024, publicada em
08/02/2024, que determinou as restrigdes comerciais de proibi¢cdo da propaganda de produtos atrelados ao
referido endereco eletronico (https:/formulados.com.br/), sendo tal autuagdao dada pela ANVISA.

A COIME observa que houve "Comprovacdo da exposicdo de produto manipulado ao
publico por meio do endereco eletronico https://formulados.com.br/ de forma irregular em desacordo com
o item 5.14 do ANEXO — REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE
MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC n° 67/2007. Esta medida preventiva esta
fundamentada no art. 7° da Lei n® 6.360/1976".

A COIME formulou consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa questionando sobre a
aplicabilidade em face da Anvisa de decisdo judicial proferida nos autos do Processo Judicial 1005847-
53.2023.8.26.0068. Por meio da NOTA n. 00012/2024/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU e seus anexos (SEI
2851439) aprovada pelo DESPACHO n. 00066/2024/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2851446), a
Procuradoria se manifestou no sentido de que a decisdo judicial proferida nos autos do Processo Judicial
1005847-53.2023.8.26.0068 nao se aplica a Anvisa e ndo representa impedimento a sua atuagdo
fiscalizatoria.
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Irresignada, a empresa protocolizou recurso administrativo contra a publica¢do da Resolucao-
RE n° 502/2024, sob expediente n° 0176976/24-8, alegando, em suma, que:

e comercializa produtos manipulados hd anos, estando devidamente regularizada perante os
orgdos de Vigilancia Sanitdria, alegando ainda de Autorizacdo Judicial "que autoriza para
manipulagdo, exposi¢do, comercializagdo e estoque gerencial de medicamentos e produtos
sem prescricdo de profissional habilitado, em igual condi¢@o as drogarias", alegando ainda que
" A abstencdo abrange tanto o comércio direto quanto o virtual por meio do e-commerce";

e ndo concorda com o ato publicado pela Anvisa, interpretando 0 mesmo "com a determinagdo
ora refutada, na medida em que ndo héd qualquer inobservancia a legislacdo sanitéria e/ou risco
sanitdrio que dé subsidio legal para a medida gravosa adotada, sendo totalmente
desproporcional e descabida, além de desobedecer ordem judicial.", interpretando-o, ainda,
"amplo, subjetivo e demasiadamente genérico, causando inseguranca juridica e graves
prejuizos para as empresas do setor regulado";

e que a "desobediéncia a ordem judicial (contempt of court) estd abarcada no tipo legal
constante do art. 330 do Cddigo Penal, conforme se vé ipsis litteris: Desobediéncia Art. 330 -
Desobedecer a ordem legal de funciondario publico: Pena - detencdo, de quinze dias a seis
meses, e multa.";

e que ndo existe qualquer lei que impeca a empresa realizar o comércio dos produtos
manipulados pelo site, como ocorreu no caso em tela. Alega ainda, haver permissdo expressa
na RDC 44/09 da Anvisa, em consonancia com os principios da legalidade, da livre iniciativa
privada e do livre exercicio profissional do farmacéutico, constantes dos artigos 5°., inciso II,
art. 170 e art. 5°., inciso XIII da Constitui¢do Federal de 1988;

e Conclui dizendo que a empresa nao realizou qualquer ato ilegal ou contririo ao estabelecido
pelos Orgdos Sanitdrios e sempre agiu de forma ética, respeitando todas as legislacdes
vigentes, interpretando que a "resolu¢do ora rebatida que nao objetiva a prote¢do e promocao
da saude da populacdo, na medida em que se baseia em uma justificativa que nao condiz com
o campo de vista pratico."

e Por fim, declara ser "inquestiondvel que € necessario comprovar, mediante andlises fiscais, que
um produto € nocivo para que seja determinado sua proibicio de comercializa¢do",
requerendo que "seja reconsiderada a decisdo contida no item 4 da Resolucdo-RE n°
502/2024, considerando todos os argumentos acima expostos, retirando a anota¢do de medida
restritiva da empresa", incluindo ainda o requerimento de efeito suspensivo motivado pelo
recurso em voga.

Apés analisar os argumentos apresentados no recurso, a COIME emitiu o n°
331/2024/SEl/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA - SEI n° 2859531, decidindo pela manutengdo da
decisdo original e recomendando a retirada do efeito suspensivo nos termos do § 1° do Art. 17 da RDC n°
266/2019.

Como citado pelo Despacho motivador da Medida Cautelar - DESPACHO N°
48/2024/SE1/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA - a drea destacou que observou-se a
publicidade de produtos manipulados junto ao endereco eletronico https://www.formulados.com.br/,
notoriamente em desacordo com a Resolucdo RDC 67/2007, haja vista que tais produtos apresentavam
indicagdes terapéuticas, ou com inteng¢des de cura, como o que segue "kin Care Bem-estar, emagrecimento,
saide sexual, parasitarios, cabelos, beleza dormir bem etc.", incluindo ainda, Anti-Celulite e Laxante; com
clara semelhanca de suas caracteristicas e alegacdes aquelas inerentes aos medicamentos, os quais devem
ser aprovados pela ANVISA para suas indicacOes e posologias.

Além disso, reforcou a avaliacdo conduzida pela Procuradoria federal junto a Anvisa que
indicou que a decisdo judicial proferida nos autos do Processo Judicial 1005847-53.2023.8.26.0068 nao se
aplica a Anvisa e ndo representa impedimento a sua atuacdo fiscalizatdria.

Por meio do mesmo Despacho 331, a COIME remeteu os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instincia.

Em 19/03/2024 ocorreu o sorteio da recomendacdo de Retirada de Suspensivo, ao
qual passo a andlise.
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2. Analise

Inicialmente, cumpre destacar que este voto restringe-se a avaliacao da retirada ou nao
do efeito suspensivo, que deve ser amparada no risco sanitario da supressao da medida preventiva
publicada pela Anvisa.

Assim, em que pese a exposi¢cdo de motivos pela empresa, eles serdo devidamente
analisados pelas instancias competentes no decorrer do transito do processo administrativo.

Neste momento, considero relevante para a anélise de retirada do efeito suspensivo, trazer a
baila a avaliagdo do risco sanitdrio da medida regulatéria editada pela Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitdria de Medicamentos (COIME/GIMED/GGFIS), por meio da Resolu¢dao - RE °
502/2024, publicada em 08/02/2024, que determinou as restri¢des comerciais de proibi¢do da propaganda
de produtos atrelados ao referido endereco eletronico (https://formulados.com.br/), sendo tal autuacdo dada
pela ANVISA.

A COIME destaca que observou-se a publicidade de produtos manipulados junto ao
endereco eletronico https://www.formulados.com.br/, notoriamente em desacordo com a Resolu¢ao RDC
n°® 67/2007, haja vista que tais produtos apresentavam indicagcGes terapéuticas, ou com inteng¢des de cura,
como o que segue "kin Care Bem-estar, emagrecimento, saide sexual, parasitdrios, cabelos, beleza dormir
bem etc.", incluindo ainda, Anti-Celulite e Laxante; com clara semelhanca de suas caracteristicas e
alegagcOes aquelas inerentes aos medicamentos, os quais devem ser aprovados pela ANVISA para suas
indicacdes e posologias.

Desta forma, assevera que nao se interpreta que a Resolucao que publicou a medida cautelar
seja vaga ou que ndo objetive a protecdo e promocdo da satide da populagdo, uma vez que, produtos de
natureza medicamentosa, devem cumprir com os regramentos de producdo e de publicidade dados pela
ANVISA, sendo as farmdcias de manipulacdo proibidas de promover a exposi¢do ao publico de produtos
manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou promog¢do, como regrado pelo item 5.14, da
normativa citada na Resolucio aqui discutida.

Importante também se faz detalhar que por preparacdo magistral entende-se, conforme
definicdo da RDC n° 67/2007, "aquela preparada na farmdcia, a partir de uma prescricao de profissional
habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua composicao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar. (...)" (grifo nosso).

Nesse aspecto, € preciso recordar que uma prescricdo médica € particular e intransferivel,
sendo ponderadas pelo profissional, para sua emissdo, as especificidades de cada paciente em relacdo as
suas necessidades de tratamento ou manutencdo da sadde. Isso inclui a escolha dos componentes de
formulac@o, suas respectivas concentragdes e a apresentacdo adequada para cada individuo.

Por essas razoes, a propaganda de um produto magistral, com objetivo de alcancar um
grande publico para fins de comercializacido, além de ser ineficaz, se mostra indevida do ponto de
vista sanitario, sendo portanto vedada pela RDC n° 67/2007, tendo em vista seu objetivo de alcancar
um grande nimero de pessoas para fins de comercializa¢ao.

Ressalta-se que produtos destinados a um maior numero de pessoas, ou seja, produtos nao
individualizados, devem ser regularizados na Agéncia, de acordo com as normativas especificas para cada
produto.

Assim, considerando que a continuidade de aniincios de produtos com alegacoes
terapéuticas de forma inadvertida e contrariando a legislacio vigente imprime risco sanitario a
saude da populacio, sugere-se a retirada do efeito suspensivo até que seja julgado o mérito do recurso
interposto, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019:

Art. 17. O recurso administrativo serd recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos nesta

Resolucdo e demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua decisdo, deverd indicar,
Justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito

suspensivo do recurso em questao.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3188191&infra_sistema=10000...

3/4


https://formulados.com.br/

04/04/2024, 17:25 SEI/ANVISA - 2890566 - Voto

Ante o exposto, em coeréncia com a sucessio de atos emitidos pela Anvisa que
comunicam o risco sanitirio a saide da populacdio e a sua comercializacdo ¢ o uso em
desconformidade com a Lei 6.360/1976 e a RDC 48/2013, acolho a recomendacio da COIME de
retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, ressaltando que o
recurso tramita em segunda instancia para analise do mérito.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos expostos, VOTO FAVORAVEL i retirada do efeito
suspensivo do recurso administrativo n° 0176976/24-8, interposto pela empresa Farma Alpha Manipulagcdo
Ltda, mantendo-se os efeitos da Resolucdo - RE n° 502/2024, publicada em 08/02/2024, que determinou
as restrigdes comerciais de proibicdo da propaganda de produtos atrelados ao referido endereco eletronico
(https://formulados.com.br/).

E o entendimento que submeto 2 apreciacdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a)
Substituto(a), em 04/04/2024, as 17:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il 3
assinatura
eletronica

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
cLg informando o cédigo verificador 2890566 ¢ o cédigo CRC 9ABO1E64.

Referéncia: Processo n° 25351.942804/2023-23 SEI n° 2890566
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