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VOTO N2 121/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP N° 03/2024, ITEM DE PAUTA 4.1.2.1

Processo Datavisa: 25351.524021/2023-61

Processo SEI: 25351.903517/2023-06

Expediente: 1216414/23-8

Empresa: LABORATORIO DE MANIPULACAO BIOMETIL LTDA - ME

CNPJ: 07.783.875/0001-56

Assunto da Peticdo: Analise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recurso
Administrativo.

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 1216414/23-8,
interposto em face da publicacao
da Resolucao - RE n? 3.774, de
06/10/2023, publicada no Diario
Oficial da Uniao em 06/10/2023.

Relator: Antonio Barra Torres

I— RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se da andlise de solicitacdo de retirada de efeito suspensivo do recurso
interposto sob expediente Datavisa n° 1216414/23-8, pela empresa LABORATORIO
DE MANIPULACAO BIOMETIL LTDA - ME, diante da publica¢do Resolugio - RE
n° 3.774, de 06/10/2023.

2. A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitiria de Medicamentos recebeu
denuincia referente a suspeita da venda de medicamentos industriais, por meio do
Instagram da empresa BIOMETIL, assim como por outros meios, realizado pela
farmacia de manipulagcdo BIOMETIL. O problema em questdo foi evidenciado em
17/03/2023, razdo pela qual foi aberto o dossié de investigacao n° 0845575/23-9.

3. A empresa objeto da denlincia estava adequadamente regularizada junto a Anvisa
(AFE n°® 7102574), para a atividade manipulagdo. Logo, estaria regular para conduzir
as atividades atinentes a Resolucdo - RDC n° 67/2007, conforme abaixo:

Comércio: Alimentos permitidos; Correlatos;



Cosméticos; Perfumes; Produtos de Higiene.

Dispensacao de medicamentos nao sujeitos ao controle
especial; Fracionamento; Manipulacao de produtos
estéreis; Manipulacao de produtos magistrais e
Manipulacao de produtos oficinais.

Dispensacao de medicamentos contendo substancias
sujeitas ao controle especial.

Al - Substancia entorpecentes

A2 - Substancias entorpecentes de uso permitido em
concentracées especiais

A3 - Substancias psicotropicas

B1 - Substancias psicotropicas

B2 - Substancias psicotropicas anorexigenas

C1 - Outras substancias sujeitas ao controle especial

C2 - Substancias retindicas

C4 - Substancias anti-retrovirais

C5 - Substancias anabolizantes

D1 - Substancias precursoras de entorpecentes e/ou
psicotropicas

E, Autorizacdo Especial (AE n. 1182441), para manipular
insumos farmacéuticos.

4 . Foram recebidas provas oriundas da Vigilancia do DF que, em atividade de
inspecdo em distribuidora, identificou diversos indicios de que a empresa estaria
comercializando em larga escala (SEI 2555516), medicamentos estéreis manipulados,
assim como estaria distribuindo seus produtos sem a devida prescricdo médica e
definicao de paciente/usuario (SEI 2554503).

5. A area técnica esclareceu que a farmacia de atendimento privativo de unidade
hospitalar pode manipular ¢ manter estoque minimo de bases galénicas e de
preparacdes magistrais e oficinais, devidamente identificadas, em quantidades que
atendam uma demanda previamente estimada pelo estabelecimento, de acordo com
suas necessidades técnicas e gerenciais, ¢ desde que garanta a qualidade e
estabilidade das preparagdes.

6. Considerou, ainda, que ¢ permitido que as demais farmacias (ndo relacionadas a
unidades hospitalares) manipulem e mantenham estoque minimo de preparagdes
oficinais constantes do Formulario Nacional, devidamente identificadas e de bases
galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do estabelecimento.
7. Logo, para produtos magistrais, a area técnica entendeu que o estabelecimento de
estoque minimo se aplica apenas para farmacia de atendimento privativo de unidade
hospitalar, conforme Resolugao - RDC n°® 67/2007, que dispde sobre Boas Praticas
de Manipulacdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias:



Preparacdo magistral: é aquela preparada na farmaéacia, 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.

10. Manipulacédo do Estoque Minimo.

10.1. A farmacia pode manipular e manter estoque
minimo de preparacbées oficinais constantes do
Formulario Nacional, devidamente identificadas e de
bases galénicas, de acordo com as necessidades técnicas
e gerenciais do estabelecimento, desde que garanta a
qualidade e estabilidade das preparacoes.

10.2. A farmacia de atendimento privativo de unidade
hospitalar pode manipular e manter estoque minimo de
bases galénicas e de preparacdées magistrais e oficinais,
devidamente identificadas, em quantidades que
atendam uma demanda previamente estimada pelo
estabelecimento, de acordo com suas necessidades
técnicas e gerenciais, e desde que garanta a qualidade e
estabilidade das preparacoes.

10.3. As preparacées para compor estoque minimo
devem atender a uma ordem de manipulacdo especifica
para cada lote, seqguindo uma formulacdo padrao. A
ordem de manipulacdo deve conter, no minimo, as
seguintes informacées:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relacao das substancias que entram na composicao da
preparacao e suas respectivas quantidades;

¢) tamanho do lote;

d) data da preparacao;

e) prazo de validade;

f) numero de identificacao do lote;

g) numero do lote de cada componente utilizado na
formulacao;

h) registro devidamente assinado de todas as operacées
realizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;
j) registro das precaucées adotadas;

k) registro das observacbées especiais feitas durante a
preparacao do lote;

I) avaliacao do produto manipulado.



8. A area técnica entende que a fabricagdao em larga escala, sem prévia defini¢ao de
paciente/ prescrigdo médica, € objeto da industria farmacéutica, que segue norma de
boas praticas bem mais rigorosa (RDC 658/2022) e possui seus produtos registrados
na Anvisa, apos a comprovagao de seguranca, eficacia e qualidade.

9 . Destaca-se que ha regra clara para a rotulagem de produtos magistrais, cuja
disposicoes estabelecidas nas boas praticas destaca a necessidade de inclusao do
nome do paciente que ira utilizar o produto e do profissional prescritor responsavel:

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM _RDC 67/2007

Devem existir procedimentos operacionais escritos para
rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os
rotulos devem ser armazenados de
forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparacao magistral deve ser rotulada com:
a) nome do prescritor;
b) nome do paciente;

¢) numero de registro da formulacdao no Livro de
Receituario;

d) data da manipulacao;
e) prazo de validade;

f) componentes da formulacdo com respectivas
quantidades;

g) numero de unidades;

h) peso ou volume contidos;
i) posologia;

j) identificacdo da farmacia;
k) C.N.P.J;

) endereco completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o
respectivo numero no Conselho Regional de Farmacia.
12.2. Toda preparagao oficinal deve conter os seguintes
dados em seu rétulo:

a) denominacao farmacopéica do produto;

b) componentes da formulacdao com respectivas
quantidades;

¢) indicacées do Formulario Oficial de referéncia;

d) data de manipulacao e prazo de validade;

e) numero de unidades ou peso ou volume contidos;
f) posologia;

g) identificacdo da farmacia;

h) C.N.P.J.;



i) endereco completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsavel técnico com o
respectivo numero de inscricdo no Conselho Regional de
Farmacia.

10. As preparacoes magistrais ndo sdo syjeitas a registro junto a Anvisa, justamente,
por serem manipuladas apoOs prescricio médica, para paciente especifico. Nao
obstante, as farmacias de manipulagdo devem seguir as Boas Praticas de
Manipulacdo, definidas na RDC 67/2007, que ndo permite a fabricagdo em larga
escala.

11. A area técnica destacou que, no periodo de 27 a 29/09/2023, foi conduzida
inspe¢do sanitaria na empresa. Naquela ocasido foram evidenciadas diversas ndo
conformidades criticas, conforme descrito no relatdrio de inspe¢ao (SEI 2690084).
12. Como acdo cautelar, tomada ao término da inspecao, foi lavrado o Auto de
Intimagao n. 100000075573/23 (SEI 2609559) para a interdi¢ao dos produtos e das
atividades da empresa.

13. Dessa feita, considerando os achados de inspeg¢do sanitaria, foir sugerida a
publicacdo de resolucdo em DOU, para a suspensao da fabricacdo, comercializacao,
distribuicdo e uso de todos os produtos da empresa, em funcdo das nao
conformidades classificadas pela area técnica como de alto risco sanitario,
observadas as evidéncias da referida inspe¢do sanitaria, conforme a seguinte
argumentacao: Comprovacao da manipulagdo irregular de produtos estéreis, devido a
falhas na validagcdo de processo, manutengdo das condigdes assépticas de
manipulagdo, definicido de prazos de validade ndo condizentes com produtos
magistrais, falha na qualificagdo de fornecedor de insumo ativo, dentre outras,
evidenciada por meio de inspecdo sanitaria, em desacordo com itens: 7.1.7 alinea c,
7.5.1.3 e 15.4.1, do Anexo I da RDC n° 67/2007/ANVISA; c¢/c Itens 2.2, 7.2.1,
4.15.1,7.2.9,8.1,8.13,10.1.2 ¢ 10.1.2.1 do Anexo IV da RDC n° 67/2007/ANVISA.
Esta medida preventiva estd fundamentada no art. 7° da Lei n° 6.360/1976.

14. Em 06/10/2023, foi publicada a Resolucao n® 3774/ANVISA, conforme detalhado
a seguir:

Resolucao n°3774/ANVISA de 06/10/2023 - pg:95
Produto: PREPARACOES MAGISTRAIS ESTEREIS

Empresa: LABORATORIO DE MANIPULACAO BIOMETIL
LTDA - ME

CNPJ: 07.783.875/0001-56

Produto: PREPARACOES MAGISTRAIS ESTEREIS

Lote: TODOS

Tipo: Medicamento

Expediente: 1051896/23-7

Assunto: 70351 - Acbes de Fiscalizacdo em Vigilancia



Sanitaria

Acbes: Apreensao

Motivacao: Recolhimento - Suspensao - Comercializacao,
Manipulacao, Propaganda, Uso Comprovacao da
manipulacdo irreqular de produtos estéreis, devido a
falhas na validacao de processo, na manutencao das
praticas assépticas, na qualificacdo de fornecedor de
insumo ativo, em funcao da definicao de prazos de
validade nao condizentes com produtos magistrais,
sendo ndo conformidades criticas evidenciadas por meio
de inspecao sanitaria que indicam risco ao seu consumo,
em desacordo com itens: 7.1.7 alineac, 7.5.1.3 e 15.4.1,
do Anexo | da RDC n? 67/2007/ANVISA; c/c Itens 2.2,
7.2.1, 4.15.1, 7.2.9 , 8.1, 8.13, 10.1.2 e 10.1.2.1 do
Anexo IV da RDC n® 67/2007/ANVISA.

15.No recurso administrativo foram contestadas pela empresa todas as nao
conformidades sanitarias apontadas no relatorio de inspecdo (SEI2690084), na
tentativa de desqualificar os achados da inspecao.

16. No Despacho n® 1526/2023/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, foi
sugerida a retirada do efeito suspensivo.

17. Nao obstante, foi reportado pela Vigilancia Sanitdria de Santa Catarina que a
empresa requerente nio seguiu o disposto na Resolu¢do - RE n° 3774/ANVISA de
06/10/2023, ou seja, nao foram iniciadas as atividades de recolhimento sanitario das
preparagdes magistrais estéreis, representando descumprimento sanitdrio de ato
emanado pela Anvisa. Ressalta-se também que, a Biometil ndo comunicou a Anvisa
sobre quaisquer agdes de recolhimento.

18. De acordo com a Lei n° 6.437/1977, configura infracdes a legislacdo sanitdria
federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias:

Art. 10 - Sdo infracées sanitarias:

XXXl - descumprir atos emanados das autoridades
sanitarias competentes visando a aplicacdo da legislacdo
pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou
interdicdo do produto, suspensao de venda e/ou de
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento do alvara de licenciamento da empresa,
proibicdo de propaganda. pena - adverténcia, apreenséao,
inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensao de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do
registro do produto; interdicao parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicao de



propaganda e/ou multa.

19. Diante do exposto, considerando que a area técnica classificou o risco sanitario
como “alto”, considerando as ndo conformidades criticas elencadas, por se tratar de
formulas magistrais estéreis produzidas em alta escala, entendo ser necessaria a
retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo, nos termos do §1° do artigo
17 da Resolugao - RDC n°® 266/2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo os 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.

II. CONCLUSAO DO RELATOR

20. Diante do exposto VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolugdo - RDC n°
266/2019, para que seja afastado o efeito suspensivo do recurso de expediente
Datavisa n° 1216414/23-8, de modo que a Resolugdo - RE n°® 3.774/2023 produza
plenos efeitos.

21.E o entendimento que submeto & apreciacio e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 19/03/2024, as 17:05,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica

=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2866968 e o codigo CRC 2CF0A714.
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