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RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO. FARMACIA DE
MANIPULACAO. PREPARACOES MAGISTRAIS.
EXPOSICAO A0  PUBLICO. PUBLICIDADE E
COMERCIALIZAGAO  EM  SITIO  ELETRONICO.
FORMULACOES PADRONIZADAS. RISCO SANITARIO.
SUSPENSAO DE COMERCIALIZACAO E PROPAGANDA.
1. A retirada do efeito suspensivo de recurso
administrativo exige a demonstragdao cumulativa da
relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida e da
existéncia de risco sanitdrio decorrente da
manutencdo de seus efeitos.

2. A exposicdo ao publico de preparagcées magistrais,
com finalidade de propaganda, publicidade ou
promocao, contraria o item 5.14 da RDC n2 67/2007.
3. A divulgacdao de produtos manipulados com
denominagdao comercial, composi¢ao fixa, posologia,
preco e possibilidade de aquisicio on-line
descaracteriza a ldégica da preparacdo magistral
individualizada, destinada a paciente especifico e
precedida de prescri¢cdo de profissional habilitado.

4. A permanéncia da publicidade e comercializacdo de
preparacdes magistrais padronizadas durante a
tramitacdo recursal representa risco sanitdrio
suficiente para justificar a retirada do efeito
suspensivo.

Area responsavel: Coordenacdo de Fiscalizagdo Sanitdria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos
Farmacéuticos
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada a proposta formulada pela Coordenacao
de Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos (CFMED) para
retirar o efeito suspensivo do recurso interposto pela empresa Farmacia de Manipulagao Vida Natural
Ltda.

A investigacdo sanitaria teve origem em denuncia cadastrada na Plataforma Fala.BR, na
qual foram relatadas supostas irregularidades relacionadas a fabricacao, divulgacdo e comercializacao de
produtos pela Farmdcia de Manipulacdo Vida Natural Ltda., especialmente no sitio eletrénico da empresa
(4090579).



A denuncia apontou, entre outros aspectos, a divulgacdo dos produtos denominados "KIT
com 2 TADAVIDA @ POWER 11 mg + Arginina 510 mg — 30 capsulas" e "KIT com 4 TADAVIDA @ POWER 11
mg + Arginina 510 mg — 30 capsulas", apresentados como suplementos em cdpsulas, com alegacbes de
auxilio a saude circulatéria, disposicdo fisica, bem-estar masculino, desempenho sexual, equilibrio da
pressdo e performance cardiovascular.

Os documentos juntados ao processo demonstram que, nas paginas do sitio eletrénico da
empresa, os produtos eram divulgados com composicao por dose, modo de uso, beneficios, validade,
preco, botdo de compra, cdlculo de frete e associa¢do a outros produtos, em formato tipico de comércio
eletronico. Nas imagens anexadas como provas), observa-se a apresenta¢do dos produtos "Tadavida" em

kits, com rétulos, valores promocionais, campo "adicionar ao carrinho", secdes de "beneficios", "modo de

n.n

uso", "observacdes" e "controle de qualidade".

Em uma das pdginas, consta expressamente a composi¢ao por dose: Tadalafila 11 mg e L-
Arginina 510 mg, além de excipientes. Também ha a orientagdao de uso de "1 capsula 30 min antes, ou
conforme orientacdo médica", bem como a informacdo de "venda sob prescricdo médica para uso do
suplemento".

Além desses produtos, constam no processo novas capturas do site da empresa, datadas
de fevereiro de 2026, nas quais se verifica a exposicdo de outras prepara¢gdes em ambiente eletronico,
organizadas por categorias comerciais, como "desempenho fisico", "perda de medidas", "saude sexual",
"emagrecimento" e "mais vendidos" (4096516). Nas imagens aparecem produtos como metilcobalamina,
metilfolato, dapagliflozina, composto testo plus, bloqueador de carboidratos e outros itens, com precos,

promocdes e apresentacdo comercial ao publico.

Apds andlise, a CFMED registrou que se tratava de farmdacia de manipulacdo, cujos
produtos estdo submetidos as regras da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 67/2007. A area
técnica concluiu haver infracdo ao item 5.14 da referida norma, segundo o qual ndo é permitida a
exposicao ao publico de produtos manipulados com objetivo de propaganda, publicidade ou promocao.
Também destacou que a forma de apresentagdo dos produtos, com formulagdo fixa, posologia,
indicacOes, denominagdo comercial e oferta ao publico, evidencia que a manipulacdo ndo se da de modo
individualizado, em atendimento a prescri¢cdo de profissional habilitado, contrariando a prépria definicao
de preparacgdo magistral prevista no item 4 do Anexo da RDC n2 67/2007.

Com fundamento nesses elementos, foi sugerida a publicacdo de medida preventiva,
posteriormente materializada na Resolu¢do (RE) n2 718/2026, bem como a autua¢do da empresa pelo
descumprimento da definicdo de preparacdo magistral e da vedacdo a exposicdo publica de produtos
manipulados.

A area técnica classificou o risco sanitdrio como alto, considerando a caracteristica da
infracdo e o tipo de produto envolvido.

Em suas razdes recursais, a empresa sustenta, em sintese, a auséncia de risco sanitario e a
ilegalidade da decisdo recorrida. Alega que os recursos contra atos da Anvisa possuem efeito suspensivo,
gue a decisdo seria desproporcional e sem comprovacdo de perigo a saude publica, e que possuiria
autorizacdo judicial para manipular, estocar, expor e comercializar produtos isentos de prescricao,
inclusive por meio de site, redes sociais e marketplace. Argumenta, ainda, que a Anvisa teria extrapolado
seu poder regulamentar ao restringir publicidade de medicamentos por meio de atos infralegais; que seus
produtos seriam manipulados conforme a legislagao, por profissionais habilitados e com observancia de
procedimentos de qualidade; que a publicidade em seu site seria meramente informativa; e que eventual
restricdo a propaganda violaria a livre iniciativa, a liberdade econdémica, a isonomia e a competéncia
legislativa da Uniao.

Ao analisar o recurso, a CFMED manifestou-se pela ndo retratacdo da decisdo recorrida
(4207280). A area técnica destacou que a Anvisa possui competéncia legal para regulamentar, controlar e
fiscalizar a propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive medicamentos e preparacoes
manipuladas. Ressaltou que a atuag¢do da Agéncia encontra fundamento na Constituicao Federal, na Lei
n29.782/1999, na Lei n2 6.360/1976, no Decreto n? 79.094/1977 e no Cédigo de Defesa do Consumidor.



Quanto a decisao judicial mencionada pela empresa, a drea técnica pontuou que a liminar
mencionada foi concedida em face do Coordenador de Vigilancia Sanitaria de Belo Horizonte, para que se
abstivesse de autuar a empresa em determinadas circunstancias, ndo se estendendo a Anvisa.

A CFMED concluiu que a decisao recorrida foi devidamente embasada no descumprimento
do item 5.14 da RDC n2 67/2007 e da definicdo de preparagdo magistral constante do item 4 do Anexo da
mesma norma. A area técnica reforcou que a manipulagdo irregular de formulacdes padronizadas, com
denominacdo comercial e sem adequada individualizagdo, bem como sua publicidade ao publico em
geral, representa risco sanitario por confundir o usudrio quanto a origem, natureza e caracteristicas do
produto.

Diante disso, a drea técnica sugeriu a retirada do efeito suspensivo do recurso,
considerando o risco sanitario caracterizado.

E fundamental delimitar que o objeto deste voto ndo consiste na andlise do mérito do
recurso administrativo. Esta deliberacdo tem como principal objetivo a verificacdo da presenca dos
requisitos legais que autorizam, em carater excepcional, a retirada do efeito suspensivo automaticamente
atribuido ao recurso, quais sejam, a relevancia dos fundamentos da decisdao recorrida e a caracterizacao
de risco sanitario em caso de manutencao de tal efeito.

A andlise sobre o acerto ou desacerto final da medida cautelar serd realizada pela instancia
competente em momento oportuno, assegurando-se o pleno exercicio do contraditério e da ampla
defesa a Recorrente.

2. ANALISE
2.1 Do regime juridico aplicavel a retirada do efeito suspensivo no processo administrativo
sanitario

O processo administrativo sanitario no ambito desta Agéncia é pautado por um conjunto
de normas que visam harmonizar o direito a ampla defesa do administrado com o dever primordial de
protecdo da saude da coletividade. A regra geral, estabelecida tanto na legislagcdo federal de processo
administrativo quanto nos regramentos internos da Anvisa, é que a interposicio de recurso
administrativo suspende os efeitos da decisdo contestada até o julgamento final.

Contudo, essa regra nao é absoluta. O ordenamento juridico prevé, de forma excepcional, a
possibilidade de afastar o efeito suspensivo quando a manutencdo da suspensdo da decisdo puder
acarretar prejuizos ao interesse publico.

No contexto da vigilancia sanitdria, esse interesse publico se materializa na protecdo da
saude da populacdo contra riscos iminentes. A retirada do efeito suspensivo é, portanto, um instrumento
de tutela de urgéncia da Administracdao Publica, que visa garantir a prevaléncia do principio da precaugao
e da prevengao.

O Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela RDC n2 585/2021, disciplina a matéria em
seu art. 209, § 19, estabelecendo um duplo requisito cumulativo para a adog¢dao dessa medida
excepcional:

Art. 209. O recurso administrativo sera recebido, em regra, no efeito suspensivo.

§ 12 A autoridade ou instdncia competente podera, de oficio ou a pedido, em decisdo
fundamentada, ndao conhecer do recurso ou negar-lhe provimento, ou ainda afastar o seu efeito
suspensivo quando os fundamentos da decisdo recorrida forem relevantes e a manuteng¢do do seu
efeito suspensivo gerar risco sanitdrio.

De forma complementar, a RDC n2 266/2019, que detalha o tramite dos recursos, reforca
em seu art. 17, §§ 12 e 29, que a proposta de retirada do efeito suspensivo deve ser justificada pela
autoridade que proferiu a decisdo e deliberada por esta Diretoria Colegiada, em analise que precede o
julgamento do mérito recursal. Veja-se:

Art. 17. O recurso administrativo serd recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos nesta
Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua decisdo, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito



suspensivo do recurso em questao.

§ 29 Evidenciado o risco sanitdrio, o recurso administrativo serd direcionado a Diretoria Colegiada
para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito suspensivo, o
recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de mérito.

Portanto, a andlise que se segue esta estritamente vinculada a verificagdo da ocorréncia
simultanea desses dois pressupostos: (i) a relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida e (ii) a
caracterizacdo de risco sanitdrio decorrente da possibilidade de a empresa retomar suas atividades
enguanto o recurso tramita.

2.2. Da relevancia dos fundamentos da decisao recorrida

O primeiro pressuposto, referente a relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida,
encontra-se preenchido.

Reconheco a fundamental importancia do setor magistral para o sistema de saude
brasileiro. As farmdcias de manipulagdo desempenham um papel essencial ao viabilizar terapias
personalizadas, preencher lacunas de mercado deixadas pela industria farmacéutica e ampliar o acesso
da populagdo a tratamentos.

Essa funcdo social e sanitaria, contudo, depende diretamente da confianca da sociedade e
dos profissionais de saude na qualidade e seguranca das preparacées manipuladas. E essa confianca, por
sua vez, é construida sobre o pilar da regulacdo sanitaria.

As normas editadas pela Anvisa, em especial as Boas Praticas de Manipulacdo em
Farmacias (BPMF), ndo sdo obstdculos burocraticos, mas sim salvaguardas indispensaveis para assegurar
gue a atividade magistral, por sua natureza individualizada, atenda a rigorosos padrdes de qualidade,
seguranca e eficdcia, protegendo o paciente e legitimando a atuacdo do farmacéutico.

A observancia estrita dessas regras é, portanto, a condicdo essencial para que o setor
magistral cumpra sua relevante missdo na saude publica.

A andlise do processo evidencia a divulgacdao de produtos com apresentacdo padronizada,
denominacdo comercial, composicdo por dose, posologia, beneficios, preco, descontos, botdo de compra,
calculo de frete e estratégias de venda associada. Esses elementos sdo incompativeis com a légica
regulatéria da preparacdao magistral, que deve ser preparada a partir de prescricdo de profissional
habilitado e destinada a paciente individualizado.

A RDC n2 67/2007 é expressa ao definir preparagdo magistral como aquela preparada na
farmacia a partir de uma prescricdo de profissional habilitado, destinada a paciente individualizado, com
detalhamento de composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar. A mesma norma, em seu
item 5.14, veda a exposicdo ao publico de produtos manipuladpos com objetivo de propaganda,
publicidade ou promocgao.

Nesse contexto, a forma como os produtos foram apresentados no site da empresa revela
pertinéncia técnica e juridica da medida preventiva. Ndo se trata de mera disponibilizacdo institucional de
informagbes sobre a farmdcia, mas de exposicao comercial direta de prepara¢des manipuladas, com
inducdo a aquisicao pelo consumidor.

A alegacdo da Recorrente de que seus produtos seriam individualizados e elaborados por
profissionais habilitados ndo é suficiente, nesta etapa cautelar, para afastar a relevancia dos fundamentos
da decisdo recorrida. Os elementos constantes do processo indicam que os produtos eram apresentados
ao publico de modo padronizado, com composicdo e posologia previamente definidas, antes da
individualizacdo decorrente de prescri¢cdo especifica.

Também nao afasta a relevancia da medida a referéncia a de decisdo judicial relacionada a
atuacao da vigilancia sanitaria municipal. Conforme mencionado pela area técnica, a decisdo foi proferida
em face de autoridade municipal, ndo se estendendo a Anvisa.

Do mesmo modo, os argumentos relativos a liberdade econémica, livre iniciativa, isonomia
e competéncia regulatoria ndo afastam, por si so, a incidéncia das normas sanitdrias vigentes. Enquanto



validas e eficazes, as disposicdes da RDC n?2 67/2007 orientam a atuacgdo fiscalizatéria da Agéncia e
estabelecem limites objetivos a propaganda e exposi¢do de produtos manipulados.

A relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida também é reforcada pelo fato de que a
investigacdo ndo se limitou a uma Unica pagina ou a uma informacdo isolada. As capturas constantes do
processo demonstram a existéncia de ambiente de comércio eletrénico estruturado, com categorias,
produtos, precos, descontos, combos e comunicacdo de venda ao consumidor. Essa apresentacdo
aproxima as prepara¢des manipuladas da légica de produto industrializado, justamente o cendrio que a
norma sanitaria busca evitar.

Portanto, os fundamentos que motivaram a publicagdo da RE n2 718/2026 mostram-se
juridicamente relevantes e tecnicamente adequados.

2.3. Da caracterizagao do risco sanitario

O segundo requisito para a retirada do efeito suspensivo - a existéncia de risco sanitario -
deve ser analisado a luz da moderna regulacdo, que busca assegurar que os beneficios sociais de um
produto superem os riscos por ele oferecidos.

Conforme a doutrina de Navarro, a avaliacdo de um risco sanitdrio ndo pode se limitar a
probabilidade estatistica de ocorréncia de um dano. Ela deve, necessariamente, ponderar este risco em
face do beneficio social proporcionado pelo produto ou tecnologia em questao e, fundamentalmente, em
face da evitabilidade desse risco (NAVARRO, M. V. T., et al. avaliacdo do risco e beneficio potenciais no
pos-mercado. In: Aplicacdo da andlise de risco na gestdo publica da saude. Sdo Paulo: Instituto de Saude,
2021, pp. 285-309).

A manutencdo do efeito suspensivo permitiria que a empresa retomasse ou mantivesse a
comercializacdo e propaganda de preparacdes manipuladas em ambiente eletronico, apesar da
constatacao técnica de que tais produtos estavam sendo apresentados ao publico de forma padronizada,
promocional e desvinculada da individualizagao prépria da preparagdao magistral.

O risco sanitario, neste caso, ndo decorre apenas da existéncia abstrata de propaganda. Ele
decorre da confusdo regulatdria e assistencial gerada pela apresentagao de produtos manipulados como
se fossem itens padronizados, previamente formulados e disponiveis para aquisicio direta pelo
consumidor.

Preparacdes magistrais possuem natureza distinta de medicamentos industrializados, pois
pressupbem prescricdo individualizada, avaliacdo profissional e adequacdo da composicdo, dose, forma
farmacéutica, posologia e modo de uso as necessidades de paciente especifico.

Além disso, o risco sanitario identificado ndo é inerente ou inevitdvel ao farmaco em si,
mas decorre de falhas evitdveis no processo de comercializagao e dispensacao.

Ao expor preparagdes magistrais contendo substancias ativas (como a Tadalafila) de forma
padronizada, com botdes de "adicionar ao carrinho" e apelo comercial tipico de produtos
industrializados, a Recorrente rompe a confianca regulatdria de que o fabricante mantém controles para
impedir o uso indiscriminado.

Esse cendrio estimula a automedicacdo e induz o consumidor a erro sobre a natureza do
produto, caracterizando um risco alto e evitavel por meio do estrito cumprimento da RDC n2 67/2007.

Sob a perspectiva do beneficio social, embora os produtos oferecam suporte a saude,
verifico que o beneficio é plenamente substituivel.

N3o se trata de farmaco para doenga rara ou sem alternativas no mercado; produtos
similares e devidamente regularizados sdo ofertados por concorrentes e pela industria farmacéutica.
Portanto, ndo se justifica a aceitacdao de riscos maiores pela coletividade em prol de um beneficio que
pode ser obtido por vias regulatoriamente seguras.

Dessa forma, aplicando a teoria beneficio-risco, concluo que o equilibrio se encontra
comprometido.



O risco de danos a saude (incluindo interagdes medicamentosas perigosas e efeitos
cardiovasculares) é tecnicamente evitavel pela adequag¢do da conduta da farmacia, enquanto o beneficio
social ndo possui a singularidade que autorizaria a manutencdo da pratica irregular durante a tramitacao
do recurso.

Assim, a manutencdo do efeito suspensivo geraria uma exposicao intoleravel da populacao
a um risco que esta Agéncia tem o dever de prevenir.

2.4. Da natureza cautelar da RE n2 718/2026

Por fim, registro que a medida cautelar imposta pela RE n2 718/2026 n3o tem natureza de
san¢do definitiva, mas sim de medida preventiva e precaucional, destinada a neutralizar um risco
iminente enquanto se processa a apuragao final dos fatos.

Diferentemente da sancdo, que pressupde o exaurimento do processo administrativo e
possui carater repressivo, a medida preventiva é ato de precaucdo voltado a interrup¢do imediata de
situacdo potencialmente lesiva a saude publica.

Nesta deliberacdo, cabe apenas verificar se os fundamentos da decisdo recorrida sao
relevantes e se a manutencdo do efeito suspensivo pode gerar risco sanitario.

A retirada do efeito suspensivo ndo antecipa juizo definitivo de irregularidade, tampouco
esgota a discussdao sobre a validade da medida preventiva. Apenas assegura que a publicidade e
comercializacdo de preparacdes manipuladas em formato padronizado e promocional ndo permanecam
em curso até que a instancia recursal competente aprecie o mérito do recurso administrativo.

Admitir a suspensao automatica dos efeitos da medida, neste caso, significaria permitir que
a interposicdo de recurso, por si sd, mantivesse ativa a exposicdo publica de produtos manipulados em
condicOes consideradas irregulares pela area técnica, em afronta ao principio da precaucdo e ao dever
institucional de protecao da saude publica.

3. VOTO

Diante do exposto, voto favoravelmente a RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO do recurso
interposto pela empresa Farmacia de Manipulagao Vida Natural Ltda., para que os efeitos da RE n?
718/2026 sejam mantidos até a deliberacdo final da instdncia competente para analisar o mérito do
recurso.

E o voto que submeto a apreciacdo e posterior deliberacdo da Diretoria Colegiada, por
meio de Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em 29/05/2026,
as 17:04, conforme horario 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.
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3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cddigo verificador 4259717 e o c6digo CRC D5BC7BEE.
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