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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 167/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.012465/2022-78

Expediente n2 0888229/24-1

Analisa o recurso administrativo
referente a manipulacao e
divulgacao irreqular de
substancias enquadradas como
produtos para saude (dispositivos
médicos) em farmacias de
manipulacao.

Requerente: LABORATORIO DE
MANIPULACAO BIOMETIL LTDA -
ME. CNPJ: 07.783.875/0001-56.

Voto: CONHECER DO RECURSO e
NEGAR PROVIMENTO.

Area responsdvel: Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo

Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa
LABORATORIO DE MANIPULACAO BIOMETIL LTDA - ME, em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC na 142 Sessao de Julgamento
Ordinaria - SJO, realizada em 22/05/2024, na qual foi decidido,
por unanimidade, CONHECER do recurso interposto sob o
expediente n? 0874674/23-9 e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao da relatoria descrita no Voto n®
690/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 14/08/2023 a empresa supramencionada foi alvo



da medida preventiva publicada por meio da Resolucao - RE n?
3.007/2023, de 11 de agosto de 2023, que determinou "Proibicao
- Comercializagao, Distribuicao, Fabricagcao, Manipulagao,
Propaganda e Uso do produto Acido Deoxicdlico e Hidroxiapatita
de Calcio", devido a comprovacao da divulgacao e manipulacao
irregulares de dispositivos meédicos estéreis por farmacia de
manipulacao, considerando o estabelecido no art. 82 da Lei n.
5.991/1973; art. 15, § 32 do Decreto n. 8.077/2013; art. 72, inciso
XV da Lei n? 9.782/1999 e item 5.10 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n. 67/2007.

Em 18/08/2023 a empresa interpds recurso
administrativo contra a RE 3007/2023, sob o expediente n®
0874674/23-9.

Em 17/05/2024 foi exarado o) Voto
690/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, com a decisao de
Conhecer do Recurso e Negar-lhe Provimento.

A GGREC decidiu por negar provimento ao recurso,
sendo essa decisao publicada por meio do Aresto n° 1.639 de
22/05/2024, no DOU 99 de 23/05/2024.

Em 29/05/2024 a empresa foi oficialmente
informada do resultado da analise pelo oficio eletrébnico n¢
0690881/24-1.

Em 28/06/2024, sob o expediente n2 0888229/24-1, a
recorrente interp6s recurso administrativo contra a decisao de 22
instancia, de nao provimento.

E o0 breve relatério.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, indispensaveis para o prosseguimento da demanda,
estao previstos no art. 63 da Lei n©9.784/1999 e nos arts. 62 e 72
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 266/2019, de 8 de
fevereiro de 2019. Sao eles: tempestividade, legitimidade e nao
exaurimento da esfera administrativa.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da ciéncia do interessado,



conforme dispbe o art. 82 da RDC n2 266/2019:

Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido
mediante protocolo do interessado, com exposicao dos
fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da intimacao do
interessado, se contra decisao:

| - decorrente de analise técnica no ambito de atuacao da
Agéncia; ou

Il - exarada no ambito de sua gestdo interna.

No caso em analise, a empresa recorrente foi notificada
da decisao de segunda instancia, com ciéncia em 29/05/2024. O
recurso de segunda instancia foi interposto na data de 28/06/2024
sendo, portanto, tempestivo.

Quanto a legitimidade, verificou-se que o recurso foi
interposto por pessoa legitimada, em conformidade com o disposto
no art. 58 da Lei n? 9.784/1999. Ademais, a interposicao foi

realizada perante o 6rgao competente para apreciacao do recurso
administrativo.

2.2. Das alegacoes da recorrente

A recorrente alega que as solucbes de acido
deoxicdlico e a hidroxiapatita de calcio possuem efeito
farmacolégico, nao podendo ser consideradas produto para
salde. Assim, entende que é regular a manipulacao, mediante a
devida prescricao do profissional habilitado.

Além disso, justifica que:

"(...) @ maioria das compras das manipulacdes é feita
diretamente pelos profissionais prescritores que incluem
no preco dos seus servicos as formulacdes que
prescrevem para cada um dos seus pacientes, de forma a
facilitar o seu trabalho, j& que as preparacoes
manipuladas pela BIOMETIL, por serem injetaveis,
somente sao utilizadas em consultério pelos préprios
profissionais prescritores."



Ante o exposto requer-se:

1) o recebimento e analise do recurso e dos
documentos que o acompanham, para que a Geréncia Geral de
Recursos reveja sua decisao, na forma do artigo 11 da RDC
266/2019, para reconhecer a nulidade da Resolucao-RE 3.007 de
11/08/2023 ora impugnada, na medida em que as formulacdes
acido deoxicélico e a hidroxiapatita de calcio, sao manipuladas e
comercializadas somente mediante a devida prescricao de forma
individualizada para os pacientes que procuram a BIOMETIL, bem
como porque nao se tratam de produtos para saude mas sim de
medicamentos, diante do seu efeito farmacoldgico; ou em caso
de nao retratacao;

2) requer sejam as duas substancias, quais sejam,
hidroxiapatita de calcio e acido deoxicélico analisadas
separadamente, de forma a reconhecer a nulidade da resolucao
no que diz respeito a legalidade da manipulacao do acido
deoxicélico, uma vez que esse é devidamente registrado na
ANVISA como medicamento.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Trata-se de recurso administrativo interposto contra
medida preventiva publicada por meio da Resolucao - RE
3.007/2023, de 11 de agosto de 2023, que determinou "Proibicao
- Comercializagao, Distribuicao, Fabricagao, Manipulagao,
Propaganda e Uso do produto Acido Deoxicélico e Hidroxiapatita
de Calcio" com base nos fundamentos: (1) realizacao de
propaganda irregular de produto manipulado e (2) manipulacao
irregular, rotulagem irregular e quantidades desproporcionais.

Destaca-se que os fundamentos para a publicacao da
medida cautelar vao além da discussao sobre a classificacao das
solucdes injetaveis como produtos para saude, ja tratada pelas
areas técnicas competentes por meio do Despacho n®9
929/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Ressalta-se,
ainda, que ambas as substancias foram classificadas como
produtos para saude, o que justifica sua analise e tratamento
conjunto.

Passa-se a analise da irregularidade na propaganda.
A partir da investigacao conduzida pela Coordenacao de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), foram coletadas evidéncias
materiais de que a empresa LABORATORIO DE MANIPULACAO



BIOMETIL promoveu propaganda de produtos manipulados de
uso injetavel com indicacao estética, por meio de redes sociais.
As pecas publicitarias estao organizadas nos autos do processo
(SEI 25351.012465/2022-78).

No recurso apresentado sob o expediente n®©
0888229/24-1, a prépria empresa reconhece a pratica, conforme
se extrai da seguinte declaracao:

“E imprescindivel também ressaltar que, desde que foi
comunicada por oficio recebido em maio de 2022 da
irreqularidade da sua divulgacao, a BIOMETIL nao mais
fez propagandas das substancias que manipula.”

Tal afirmacao implica o reconhecimento de que
houve veiculacao anterior de propaganda indevida, confirmando,
portanto, a ocorréncia da infracao sanitaria.

No que se refere a comercializacao de produtos
manipulados para pessoas juridicas, ainda que com apresentacao
de prescricdes por profissionais habilitados, ressalta-se que a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 67/2007 estabelece
gque as farmacias de manipulacao devem atender diretamente ao
usuario final, observando-se as necessidades individuais do
paciente. O objetivo da norma é garantir a seguranca sanitaria, a
rastreabilidade e o controle de qualidade das formulacdes,
conferindo confiabilidade quanto a sua eficacia e seguranca.

A norma veda expressamente a captacao de
prescricoes com fins comerciais, permitindo que a farmacia
magistral atenda pessoas juridicas apenas em situacoes
especificas, como hospitais e clinicas, e desde que observados os
parametros técnicos e sanitarios previstos.

Contudo, a materialidade constatada pelas equipes
da Anvisa e da Vigilancia Sanitdria local indica que a empresa
tem buscado escalar sua producao, operando de forma
incompativel com a atividade magistral. A conduta observada se
assemelha a de um modelo produtivo industrial, em
descompasso com os limites estabelecidos pela RDC n2 67/2007.

Por fim, a empresa sustenta que os produtos com
rotulagem irregular encontrados durante a fiscalizacao haviam
saido de sua sede devidamente rotulados, e que eventuais
alteracoes teriam sido feitas por pacientes ou prescritores. Tal
alegacao, contudo, reforca a fragilidade do modelo adotado pela
empresa, gue rompe com o0 principio da rastreabilidade ao



permitir que os produtos cheguem aos usuarios finais por vias
nao controladas, expondo-os a riscos sanitarios quanto ao
transporte, armazenamento e uso inadequado.

Em sintese, os elementos constantes nos autos
comprovam a infracao as normas sanitarias vigentes,
especialmente no que se refere a propaganda indevida e a
violacao das regras que regem a atividade de manipulacao
magistral, o que justifica a manutencao da decisao adotada.

3. VOTO

Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO
e NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a decisao proferida pela
area técnica.

E o entendimento que submeto a apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 13/08/2025, as 17:21,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
= | do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 3689253 e o cédigo CRC 66F504A0.

Referéncia: Processo n® .
25351.830290/2024-45 SEIn? 3689253


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 167 (3689253)

