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Expediente: 1154432/23-8

Analisa retirada de efeito
suspensivo ao Recurso
Administrativo submetido
pela empresa VICTALAB
FARMACIA DE MANIPULACAO
Ltda, em virtude da
publicacao da Resolucao-RE
Ne 3.952, de 18/10/2023,
publicada em 20/10/2023

Area responsével: CPROD/GGFIS
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatdrio

Trata-se da solicitacao da Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para Saude de retirada de
efeito suspensivo do recurso administrativo submetido a ANVISA
pela empresa VICTALAB FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA, em
virtude da publicacao da Resolucao-RE N2 3.952, de 18/10/2023,
publicada em 20/10/2023.

A referida RE determinou na acao de fiscalizacao o
recolhimento, a suspensao de Comercializacao, a Distribuicao, a
Fabricacao, a Manipulacao, a Propaganda, o Uso, de todos os



produtos para salde, motivada pela constatacao da fabricacao de
produtos para saude por farmacia de manipulacao e, ainda, a
auséncia de registro sanitario para os produtos fabricados, em
desacordo com o estabelecido no art. 8° da Lei n. 5.991/1973;
art. 15, § 32 do Decreto n. 8.077/2013; art. 79, inciso XV da Lei n?
9.782/1999 e item 5.10 da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n. 67/2007.

Em seu recurso administrativo, a empresa alegou, em
sintese, os seguintes pontos:

“ A VICTALAB é uma empresa cuja atividade principal é a
manipulacao de medicamentos, possuindo autorizacao
para exercer as atividades de manipulacao de produtos
estéreis, magistrais e oficinais, além de insumos
farmacéuticos, também esta autorizada a comercializar e
dispensar medicamentos, incluindo os sujeitos a controle
especial. A Recorrente é devidamente licenciada pela
Vigilancia Sanitaria do Municipal (Doc. 03). Em 20 de
outubro de 2023 a empresa Recorrente foi surpreendida
com publicacao em Didrio Oficial da Uniao da Resolucao
RE n? 3.952, de 18/10/2023, que determinou a proibicao
da comercializacao, distribuicao, fabricacao, manipulacao,
propaganda e uso de todos os produtos para saude
(correlatos) por ela manipulados.

A recorrente, informou que nos dias 23, 24 e 25 de
novembro de 2022, recebeu em seu estabelecimento a
equipe inspetora, composta por inspetores da Anvisa e da
COVISA/SP.

Nestaocasiao, foi verificada toda a documentacao
solicitada, bem como sua infraestrutura. Ao término de
todo o processo de inspecao sanitdaria, a recorrente teve o
seu alvara sanitéario renovado em 24/04/2023.

Também na Autorizacao de Funcionamento da recorrente
constam todas as atividades que a permitem exercer a
atividade em debate.

Destacou que o art 15, § 3° do decreto n. 8077/2013 que
diz: “Art. 15. A acao de vigilancia sanitaria implicara a
fiscalizacao de todos produtos de que trata este Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricacao, distribuicao, armazenamento e venda, e os
veiculos destinados ao transporte dos produtos, para
garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislacao vigente.” (g.n.) Assim, em
fiscalizacao in loco, nenhuma irregularidade foi
verificada, pelo contrario, atestou-se a regularidade da
empresa e seus produtos, razao pela qual causa
estranheza que, pouco tempo depois, ocorra a
penalizacao a empresa, publicizada pela RE 3.952/2023,



até mesmo porque, se realmente a Recorrente estivesse
manipulando sem AFE, os fiscais, sob pena de
prevaricacao, teriam imediatamente interditado a
empresa e nao fizeram exatamente por ser regular suas
atividades Por essas razbes, no entendimento desta
recorrente a acao de fiscalizacao e a proibicao imposta
por meio da RE 3.952/2023 da Anvisa nao merece
prosperar pelas razbes de fato e de direito a sequir
expostas, sendo este recurso o instrumento cabivel para
a reforma da decisao de RE recorrida.

A recorrente, em prol de zelar pela sua reconhecida
credibilidade juntoaos prescritores eclinicas de
estética,baseia toda a divulgacao/propaganda de seus
produtos nos termos dispostos na RDC n? 96, de 17 de
dezembro de 2008, publicada pela Anvisa em
complemento a Lei Federal 6.360/1976. A recorrente se
utiliza da RDC 96/2008 pois essa norma adota critérios
mais restritivos para produtos (medicamentos) que
possuem um maior risco que os produtos ora em tela, ou
seja, trabalha com o pior cenario exatamente para nao
restar dldvida sobre seu compliance as normas vigentes.
Sao atendidos também os requisitos relativos a
propaganda presentes na RDC 67/2007. Nesse sentido,
em obediéncia a RDC 67/2007, “nao é permitida a
exposicao ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promocao” e “é
respeitada a proibicdo de exposicao ao publico de
produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promocao.

Os produtos para saude (correlatos) sao regidos pela
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 751,
DE 15 DE SETEMBRO DE 2022, que dispbe sobre a
classificacao de risco, os regimes de notificacao e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrucoes de uso
de dispositivos médicos. Sendo que neste ato os
correlatos foram “rebatizados” de dispositivos médicos.
Pela RDC 751/2022 em seu artigo 49 apresenta a
seguinte definicao para fabricante: “XIX - fabricante
legal: pessoa juridica, publica ou privada, com
responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e
rotulagem de um produto, com a intencao de
disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas
operacdes realizadas pela prépria empresa ou por
terceiros em seu nome.” Isso significa que a fabricacao se
refere ao produto industrial acabado e sujeito a registro
na ANVISA. Nota-se, claramente, que fabricacao e
manipulacao nao se confundem. Em razao disso, a
ANVISA deixa claro em seus normativos que produtos
fabricados e manipulados nao recebem o0 mesmo
tratamento, independente deles serem correlatos,



medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
cosméticos ou saneantes.

A RDC 67/2007 determina que as atividades
desenvolvidas pelas farmacias estao divididas nos

seguintes grupos: Grupo | - Manipulacdao de
medicamentos a partir de insumos/matérias primas,
inclusive de origem vegetal; Grupo Il - Manipulacao de

substancias de baixo indice terapéutico; Grupo Il -
Manipulacao de antibidticos, horménios, citostaticos e
substancias sujeitas a controle especial; Grupo IV -
Manipulacao de produtos estéreis; Grupo V - Manipulacao
de medicamentos homeopaticos; e Grupo VI -
Manipulacao de doses unitarias e unitarizacao de dose de
medicamentos em servicos de saude. (grifo nosso) Ainda,
em suas definicbes, no Item 4, dita: “Manipulacao:
conjunto de operacdes farmacotécnicas, com a finalidade
de elaborar preparacdes magistrais e oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano.” (...)
“Preparacao magistral: é aquela preparada na farmacia, 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.” “Preparacao
oficinal: é aquela preparada na farmacia, cuja formula
esteja inscrita no Formulario Nacional ou em Formularios
Internacionais reconhecidos pela ANVISA.” “Produto
estéril: aquele utilizado para aplicacao parenteral ou
ocular, contido em recipiente apropriado.” Nota-se que
nao ha, em nenhuma das normas, uma definicao
especifica, segundo a qual a manipulacao é exclusiva
para medicamentos. Se pode dizer que a RDC 67/2007,
além de nao ser especifica sobre quais produtos podem
ser manipulados na farmacia de manipulacao, ainda
apresenta entre suas atividades aquelas que sao
aplicaveis a diferentes enquadramentos de produtos
como a de “manipulacao de estéreis”. Tanto que
historicamente as farmacias manipulam cosméticos e
produtos para a saude. Assim nao pode a ANVISA mudar
um entendimento de décadas.”

Recebido o referido recurso, a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria entendeu ser necessaria a
retirada do efeito suspensivo, nos termos do §19 do artigo 17 da
Resolucao - RDC n? 266/20109.

2. Anadlise
Foi constatado pela area técnica que a empresa alega



que possui licenca de funcionamento para a fabricacao de
produtos para saude, fato este que nao é verdadeiro, uma vez,
que a licenca sanitariaCMVS: 355030801-477-004696-1-0,
descreve que a empresa estd autorizada a: “Manipular
cefalosporinico, medicamento sujeito ao controle especial -
manipular citostatico, manipular med. a partir de
insumos/matérias primas, vegetal, manipular prod. estéril
nutricao parenteral.”

Segundo a Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude - GEMAT, nao foi observada, a partir dos
dispositivos legais, a possibilidade da manipulacao de
dispositivos médicos em farmacias de manipulacao. Esclarece,
ainda, que,caso o interesse na manipulacao do produto seja a
fabricacao de um produto "personalizado", ha um regulamento
especifico que trata sobre o assunto em questao, a Resolucao -
RDC n. 305/2019, que dispde sobre requisitos para fabricacao,
comercializacao, importacao e exposicao ao uso de dispositivos
médicos personalizados.Conforme a Resolucao - RDC n.
305/2019, o dispositivo médico personalizado refere-se a um
termo genérico para descrever qualquer um dos tipos de
dispositivos médicos que se destinam a um individuo em
particular, que pode ser um dispositivo médico sob medida,
dispositivo médico paciente-especifico ou dispositivo médico
adaptavel. No caso dos dispositivos médicos pacientes-especifico
ou dispositivos médicos adaptaveis, tais produtos precisam estar
regularizados (registrados ou notificados) na Anvisa conforme
requisitos estabelecidos na Resolucao - RDC n. 751/2022 - o que
nao é o caso dos produtos para saude individualizados,
fabricados em farmacia de manipulacao.

A empresa em sua defesa alega que "Além disso,
também a descricao da motivacao é completamente equivocada,
pois farmacia de manipulacdo manipula produtos e ndo fabrica
eles, “Em decorréncia da constatacao da fabricacdo de produtos
para saude”. "Como a Anvisa desconhece o fato de que a
Recorrente é uma farmacia de manipulacdgo e ndao uma
industria?", este é justamente o ponto central que motivou a
tomada de decisao desta Anvisa.

Adicionalmente, a manipulacao de produtos para
saude nao encontra previsao na Resolucao da Diretoria
Colegiada- RDC 67/2007 que dispoe sobre Boas Priéticas de Manipulagio
de Preparagbes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.. € portanto



trata-se de um fato que ha potencial risco de exposicao da
sociedade a produtos sem qualidade e seguranca exigida.

A area técnica considerou que a manipulacao de
produtos para saudeimprimerisco sanitario a saude da
populacao, sugere-se a retirada do efeito suspensivo, nos termos
do §12 do artigo 17 da RDC n? 266/2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo 0s casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao

Por todo exposto, considerando o principio da
precaucao essa relatoria, sem perder o 6nus dessa instancia
julgadora, inicialmente acompanha a area técnica, quanto a
existéncia de risco sanitario a saude da populacao na
manipulacao de produtos para saude por farmacia de
manipulacao, sem o devido respaldo legal e sanitario.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela retirada do efeito
suspensivo do recurso administrativo sob expediente n°
1154432/23-8, submetido a ANVISA pela empresa VICTALAB
FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa
DICOL, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
— Freitas, Diretora, em 16/05/2024, as 17:27, conforme
el B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
assinatwra - | do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

i http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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