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1. Relatorio

Trata-se de solicitacao de retirada de efeito
suspensivo referente ao recurso protocolado sob o expediente n?
0878672/23-1, interposto pela empresa CITOPHARMA
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS ESPECIAIS LTDA, em face da
publicacao da RESOLUCAO-RE N° 2.711, DE 24 DE JULHO DE
2023.

A referida RE determinou Apreensao, Suspensao -
Comercializacao, Manipulacao, Propaganda e Uso do produto
bioldgico Zaltrap (aflibercepte). Essa medida foi resultado da
comprovacao de manipulacao irregular do produto biolégico
Zaltrap (aflibercepte) solucao para infusao unitarizado no
produto manipulado aflibercepte solucao para aplicacao
intravitrea.

Em seu recurso administrativo, a empresa



CITOPHARMA alegou, em sintese, os seguintes pontos:

1. Cerceamento de Defesa: a CITOPHARMA teria
sido impedida de se defender antes da adocao de medidas pela
Anvisa.

2. Impossibilidade de Cumprimento da Decisao:
o lote mencionado nao existia e o correto ja havia sido esgotado,
uma vez que havia sido manipulado e dispensado de forma
personalizada

3. Transformacao de Especialidade: a empresa
teria adaptado o medicamento para suprir uma necessidade
clinica nao atendida.

4. Rotulagem: A empresa cumpriu as exigéncias de
rotulagem da RDC 67/2007.

5. Manipulacao Conforme as Boas Praticas: a
manipulacao do medicamento havia sequido as normas da RDC
67/2007.

6 . Preparacao Magistral e Transformacao: a
farmacia tem respaldo legal para transformar especialidades
guando necessario.

7 .Amparo Legal: a Lei 6360/1976 ampara a
transformacao de especialidade em situacodes aplicaveis.

Recebido o referido recurso, a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria entendeu ser necessaria a
retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da
Resolucao - RDC n? 266/20109.

2. Analise

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria, por meio do Despacho 1190 (SEl n? 2560854) de nao
retratagcao de recurso administrativo, demonstra que a
RESOLUCAO-RE N° 2.711, DE 24 DE JULHO DE 2023, foi editada
como resultado de suas Acbdes de Fiscalizacao em Vigilancia
Sanitaria, apods recebimento de denuncia a respeito de
unitarizacao do produto biolégico Zaltrap (aflibercepte).

A partir de investigacao, ficou comprovada a
manipulacao irregular do produto bioldgico Zaltrap (aflibercepte)
solucao para infusao wunitarizado no produto manipulado
aflibercepte solucao para aplicacao intravitrea, em desacordo
com varios dispositivos da Resolucao de Diretoria Colegiada -



RDC 67/2007, que dispde sobre boas praticas de manipulacao de
preparacdées magistrais e oficinais para uso humano em
farmacias.

O fato é que a RDC 67/2007 é clara ao trazer em seus
anexos que a farmacia pode transformar especialidade
farmacéutica,em carater excepcional quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e
auséncia da especialidade na dose e concentracao e ou
forma farmacéutica compativeis com as condicoes
clinicas do paciente, de forma a adequa-la a prescricao.

Além disso, o preparo de doses unitarias e a
unitarizacao de doses de medicamentos, desde que
preservadas suas caracteristicas de qualidade e rastreabilidade,
é permitido exclusivamente as farmacias de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou qualquer equivalente
de assisténcia médica.

Uma vez que o medicamento tenha sido submetido a
preparacao de dose unitaria ou unitarizada, o produto deve
dispor de informacao sobre a via de administracao em
seu rétulo.

Contudo, entre outros pontos, foi possivel verificar por
meio do Despacho 1190 (SEI n2 2560854) que:

a) a farméacia Citopharma Manipulacao de
Medicamentos Especiais Ltda nao se trata de uma farmacia de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de
assisténcia médica.

b) nao foi configurada a indisponibilidade da matéria-
prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e
concentracao e ou forma farmacéutica compativeis com as
condicodes clinicas do paciente.

c) ha disponivel no mercado brasileiro produto
biolégico com indicacao aprovada pela Anvisa para uso
intravitreo, estando disponivel aos pacientes brasileiros tanto no
sistema de salde suplementar quanto no SUS.

Ha de se considerar, ainda, que nos termos do
Despacho 970 (SEl n® 2489182), sobre o Dossié de investigacao,
o produto biolégico Zaltrap (aflibercepte) é comercializado em
forma de solucao para diluicao para infusao em ambiente
hospitalar, com indicacao antineoplasica, e, conforme declarado



em bula, nao deve ser administrado de modo intravitreo por nao
ter sido formulado para ser compativel ao meio intraocular.
Todavia, a farmacia Citopharma realizou a unitarizacao do
produto biolégico Zaltrap em produto manipulado contendo
aflibercepte para uso oftalmolégico. Ou seja, a farmacia
manipulou o produto Zaltrap 25mg/mL solucao para diluicao
para infusao enviado pelo consumidor (conforme requisitado pela
propria farmacia) em ampolas de vidro contendo 0,15mL da
solucao 25mg/mL para administracao intravitrea.

A partir de tais pontos, pode-se verificar que a
manipulacao irregular do produto bioldgico Zaltrap (aflibercepte)
imprime risco sanitario grave a saude da populacao, como
comprometimento da eficacia e seguranca do tratamento, risco
de subdosagem ou sobredosagem e danos oculares irreversiveis,
por exemplo.

Deste modo, entendo ser necessaria a retirada do
efeito suspensivo do recurso administrativo, nos termos do §12 do
artigo 17 da Resolucao - RDC n2 266/2019.

Art. 17. O recurso administrativo serd 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, deverd indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO para que seja afastado o
efeito suspensivo do recurso administrativo sob o Expediente n®
0878672/23-1, nos termos do § 12 do Art. 17 da RDC 266/2019,
uma vez que a manipulacao irregular do produto bioldgico
Zaltrap (aflibercepte) imprime risco sanitario a saude da
populacao.

E este 0 entendimento que submeto a apreciacido e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa



. Freitas, Diretora, em 16/10/2024, as 17:17, conforme
sel o horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
assinatura “J1do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

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

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
= verificador 3230420 e o cédigo CRC AE55D620.
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