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O canabidiol pode ser usado como anticonvulsivante, anti-inflamatério, ansiolitico e antitumoral.
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Nome: RENATO AUGUSTO SALLES REZENDE
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CPF: *** 513.586-**

DADOS DO REPRESENTADO

Raz&o Social: SINDUSFARMA- SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
E-mail: pr=*ia@sindusfarma.org.br
CNPJ: 62.646.633/0001-29

DADOS DA SOLICITACAO

Numero da Solicitacdo: 036687.8456514/2025

Tipo da Solicitacdo: Protocolar documentos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Informagbes Complementares: Presidéncia Oficio N. 334/2025

Assunto: DENUNCIA — farméacias — manipulacdo de medicamento com infringéncia a atos normativos da
ANVISA — publicidade e propaganda ilegais.

Aos Senhores,
Rémison Rodrigues Mota,
Diretor-Presidente substituto e Diretor da Quarta Diretoria.

Daniel Meirelles Fernandes Pereira,
Diretor da Segunda e da Quinta Diretoria,

Danitza Passamai Rojas Buvinich,
Diretora da Terceira Diretoria, e

Diretoria Colegiada — DICOL

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

SIA -Trecho 5, Lote 200, Area Especial 57 - CEP 71205-050, Brasilia — DF
NUumero do Processo Informado Pelo Solicitante: Nao ha

Data e Hora de Encaminhamento: 01/07/2025 as 14:36

DOCUMENTACAO PRINCIPAL

O presente documento registra as informagdes inseridas no Portal gov.br (https://www.gov.br/protocolo)



Tipo do Documento Nome do Arquivo

Solicitacdo SINDUSFARMA Presidencia Oficio 334 2025.pdf

DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR (Preenchimento Opcional)

Descricdo do Documento Nome do Arquivo

Nao ha Nao ha

Sua solicitagdo podera ter a documentacao conferida, antes de ser tramitada para a unidade responsavel.
Em até 24h, a partir do envio, verifique o recebimento de e-mail contendo o Namero Unico de Protocolo
(NUP) e orientacdes para o acompanhamento.

O presente documento registra as informagdes inseridas no Portal gov.br (https://www.gov.br/protocolo)



sindusfarma

Sao Paulo, 1 de julho de 2025
Presidéncia Oficio N. 334/2025

Aos Senhores,

Rémison Rodrigues Mota,
Diretor-Presidente substituto e Diretor da Quarta Diretoria.

Daniel Meirelles Fernandes Pereira,
Diretor da Segunda e da Quinta Diretoria,

Danitza Passamai Rojas Buvinich,
Diretora da Terceira Diretoria, e

Diretoria Colegiada — DICOL
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
SIA -Trecho 5, Lote 200, Area Especial 57 - CEP 71205-050, Brasilia — DF

Assunto: DENUNCIA — farméacias — manipulagdo de medicamento com infringéncia a atos
normativos da ANVISA — publicidade e propaganda ilegais.

Prezados Diretores,

Com os cordiais cumprimentos, o SINDUSFARMA - Sindicato de Industria de Produtos
Farmacéuticos, maior entidade representativa do setor industrial farmacéutico no Brasil, se vale
do presente para apresentar DENUNCIA sobre a existéncia de atos ilegais praticados
indiscriminadamente por farmacias de manipulagdo em todo o Brasil.

A atividade de manipulagao de preparagdes magistrais e oficinais tem como objetivo ser alternativa
farmacoldgica para medicamentos industrializados, devidamente registrados na ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para o atendimento de determinadas situagcdes como a
adequacéo do tratamento ao paciente em decorréncia da idade, peso, condicdo de saude e outras
pouquissimas peculiaridades.

Justamente em decorréncia desta necessidade de adequacéao do tratamento que a ANVISA pode
“dispensar” os medicamentos manipulados da obrigatoriedade de registro prevista no art. 12, da
Lei Federal no. 6.360/1976. A “dispensa” do registro é exercida dentro da competéncia da ANVISA
prevista no art. 41, da Lei Federal no. 9.782/1999".

Ocorre que o mesmo art. 41, da LF9782, estabelece que a referida competéncia podera ser

exercida “desde que isto nao implique riscos a saiude da populagdao ou a condigdao de
fiscalizagao das atividades de producgao e circulagao.”

Pois bem, fazendo referéncia a denuncia contida no Oficio 232/2025, cumpre a este Sindicato
refor¢ca-la e demonstrar que a ANVISA ja ndo consegue fiscalizar a produgéo e circulagéo dos

LArt. 41. 0 registro dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de
regulamentagdo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique
riscos a saude da populagdo ou a condigdo de fiscalizagdo das atividades de produgdo e circulagdo.
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sindusfarma

chamados medicamentos manipulados, para os quais ha publicidade e propaganda totalmente
fora dos limites legais permitidos e que sao encontradas em toda a internet, com simples pesquisa
em buscadores.

Vejamos a legislacéo.

A Lei Federal no. 9.294/1996, que dispbe sobre restricdes ao uso e a propaganda de produtos
farmacéuticos e outros, estabelece em seu art. 7° a possibilidade de propaganda em comunicagao
social, porém, desde que haja comprovacao cientifica:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie podera
ser feita em publicagbes especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo 6rgao
competente do Ministério da Saude, poderdao ser anunciados nos 6rgaos de
comunicagao social com as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela
autoridade classificatoria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo nao podera conter
afirmacdes que nao sejam passiveis de comprovacao cientifica, nem podera
utilizar depoimentos de profissionais que nao sejam legalmente qualificados
para fazé-lo.

No ambito das farmacias de manipulacdo a vedacgao é total, isto é, alcanga tanto os produtos
sujeitos a prescrigdo médica como os de venda livre, sobretudo quando o produto manipulado ndo
encontra medicamento industrializado equivalente ou quando ha indicacao terapéutica distinta. A
vedacao esta prevista no item 5.14, da Resolugdo RDC no. 67/2007:

5.14. Nao é permitida a exposicao ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promocgao.

Cumpre destacar que a vedagéo acima é juridicamente possivel, pois o objetivo é manter as
farmacias de manipulagdo com atuacao alternativa ao produto industrializado quando este, por
alguma especificacdo no tratamento, ndo puder ser o mais indicado. Nao ha, assim, que se falar
no modelo de escala e de atendimento ao publico em geral pelas propagandas e publicidades,
sob pena de descaracterizacao e afronta ao art. 41, da LF 9782/1999.

Além deste dispositivo, nos casos de medicamentos em que ha a necessidade de prescricao
médica, a divulgacdo, publicidade e a propaganda somente poderdo ocorrer em meios de
comunicagdo destinados exclusivamente a profissionais de saude, conforme previsto na
Resolugdo RDC no. 96/2008:

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescrigao
deve cumprir 0s requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabelecga
para determinados tipos de medicamentos, e fica restrita aos meios de
comunicacao destinados exclusivamente aos profissionais de saude habilitados
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Sinduéfarma

a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir informagdes essenciais
referentes.

Apesar de todas as restricdes acima, a propaganda, a publicidade e a oferta de medicamentos
sujeitos a prescricao médica estdo abertas e amplamente acessiveis na internet, sem qualquer
restricdo para o publico geral nos casos das farmacias de manipulagao.

Nao é demais lembrar que ha anos o setor industrial farmacéutico observa as regras que
disciplinam a publicidade e propaganda, conforme previsto na RDC n° 96/08.

Diferente da industria, o setor de farmacias de manipulagao esta completamente fora de controle
em relagdo a publicidade e propaganda. Vejamos os seguintes exemplos em que anunciam
abertamente medicamento que deve ser vendido apenas sob prescricdo médica:

> FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER EIRELI EPP — CNPJ: 65.567.935/0001-08:

Minha Receitas e
@ roveoce=: CRENEINNEGGEEED © ... 2 oo
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.
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RS 231,70
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o

A situagdo como a da empresa HOMEOCENTER tornou-se regra no Brasil, sem que se tenha
noticia de atuagao da ANVISA para corrigir e coibir tais praticas ilegais.

Diante de todo o relatado, o SINDUSFARMA espera que a ANVISA adote todas as medidas legais
€ necessarias para impedir a continuidade das ilegalidades acima relatadas.

Sendo essas as nossas consideragdes, nos colocamos a disposigao para qualquer esclarecimento
adicional sobre o assunto.

Atenciosamente,

Nelson Mussolini
Presidente Executivo
SINDUSFARMA - Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
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Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
Namero da Notificacdo: 2025.08.000692

1 - Identificagdo do Notificador:

1.1. Nome completo:
Jéssica Fernandes Camargo Castro

1.2, e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
jessica.castro@anvisa.gov.br (61) 3448-1370, (61) 3448-
1560, (61) 3448-1300

1.5. Categoria do notificador:
Instituicao : Anvisa

2 - Identificagdo da Notificacdo

Produto motivo da notificacao
Medicamento

Queixa Técnica/Evento Adverso:
Queixa Técnica

3 - Queixa Técnica

3.1. Tipo de Queixa Técnica:
Suspeita de outras praticas irregulares

4 - Queixa Técnica/Evento Adverso

4.1 Descricdo detalhada da Queixa Técnica i
Denlincia recebida pelo FalaBR 25072.034310/2025-71 onde o Sindusfarma denuncia praticas irregulares da FARMACIA
HOMEOPATICA HOMEOCENTER EIRELI EPP, farmacia de manipulagdo.

4.2. Data da identificacdo do problema

05/08/2025
4.3. Local da identificagdo do problema 4.4. Endereco do local da identificacao do problema:
4.5. Pais: 4.6. UF: 4.7. Municipio:
BRASIL Distrito Federal BRASILIA
5 - Produto e Empresa
5.1. Numero do registro ou cadastro na ANVISA: 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

6 - Dados do Produto

6.1. Nome comercial do medicamento:

6.2. Apresentacao: 6.3. Forma farmacéutica:
6.4. Substancia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de fabricagdo:
6.6. Numero do lote: 6.7. Data de validade:

6.8. Produto importado?

7 - Dados do fabricante ou importador

7.1. Nome ou razao social:

7.2. Enderego:

7.3. Namero do telefone/SAC:

7.4. UF: 7.5. Municipio:

8 - Outras informagoes importantes

8.1. A utilizagdo do equipamento seguiu as instrugées do fabricante?

8.2. Local de aquisicdo do medicamento:

8.3. Possui nota fiscal da compra do medicamento?

8.4. Houve comunicacao a industria/distribuidor?




8.5. Foram adotadas outras providéncias ap6s a identificacdo do problema?
Nao se Aplica

8.6. Existem amostras integras para a coleta?

8.7. Existem roétulos do medicamento para a coleta?

8.8. Observacoes:
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DESPACHO N2 106/2026/SEI/CFMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo SEI n? 25351.929920/2025-19

Interessado: CFMED

Numero do Expediente: 1012170/25-6

Nome do(s) Produto(s): Diversas prepara¢des magistrais

Nome da(s) empresa(s) ou pessoa(s) fisica(s) envolvida(s): FARMACIA HOMEOPATICA
HOMEOCENTER LTDA-ME, CNPJ: 65.567.935/0001-08

Prescricdo da infragdo: Infragdo comprovadamente ainda ndo cessada
Dossiés relacionados: Nao ha

Assunto: Despacho de autuacao e posterior arquivamento de Dossié de Investigacao
Sanitaria

FATO

Esta Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos
instaurou processo administrativo para tratar da comercializagdo e publicidade irregular de
preparacoes magistrais através do sitio
eletrénico https://www.drogariaminasbrasil.com.br/manipulacao.

INVESTIGAGCAO

Foi verificado que se trata de uma farmacia de manipulacdo. E c onsidera-se que
produtos manipulados em farmacias séo classificados como preparacdes magistrais ou
oficinais, estando submetido as regras dispostas na RDC n.? 67/2007.

Ha clara infragdo ao item 5.14 da RDC n° 67, de 2007, sendo que a exposi¢ao ao
publico, por meio de sitios eletrénicos, de preparacbes magistrais, denota claro descumprimento
da normativa vigente:

5.14. Ndo é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promogao.

A segunda irregularidade se refere a propria definicdo de preparacdo magistral
apresentada na RDC n° 67, de 2007. Da forma como a empresa apresenta o produto, com
formulacéo fixa, posologia e indicagées, fica evidenciado que a manipulagdo do mesmo NAO se
da de modo individualizado, em atendimento a prescricao do profissional habilitado.

Preparacao magistral: € aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescri¢ao
de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabelega em
detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia € modo de usar.



Considerando o disposto acima, os medicamentos magistrais tém em sua esséncia
a manipulagao para uso individualizado, a partir de uma personalizagdo, desde a emissao do
receituario por profissional habilitado até a sua dispensacao, diferente do que ocorre com o
medicamento na forma industrializada. Para tanto, a elaboracdo da preparacdo magistral é
realizada para paciente especifico e conforme formulagao prescrita por profissional habilitado.

Nesse sentido, ndo cabe a manipulacdo de preparagdes magistrais sem prévia
apresentacdo da receita. Além disso, para elaboracdo das preparacdées magistrais, o
estabelecimento deve estar devidamente regularizado como farmacia e cumprir as Boas
Praticas de Manipulagcao conforme RDC n® 67/2007.

Ressalta-se que os produtos manipulados ndo podem ser fabricados em alta
escala como os medicamentos industrializados, para os quais ha normas muito mais rigidas,
tanto para o registro, como para o funcionamento das industrias, inclusive no que se refere ao
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao dispostas na Resolucao de Diretoria Colegiada
n® 658, de 30 de margo de 2022.

Cabe destacar que as preparacdes magistrais, como uma das areas de exercicio
da atividade de manipulacdo, possuem um conceito amplo e claro na legislacdo, sendo
obrigatoriamente precedidas de prescricdo elaborada por profissional habilitado e destinada a
um paciente especifico. Desse modo, observando estas duas condi¢des, torna-se impossivel a
preparacado prévia e a exposicdo destas preparacbes, uma vez que tais atos precisam ser
precedidos da prescricdo do profissional habilitado e da propria existéncia de um paciente que
irA receber tal prescricdo individualizada, seja uma férmula destinada para fins de
embelezamento, cosmético, seja para fins curativo, medicamentoso.

Em sendo assim, cumpre esclarecer que, com a preparacao prévia e a exposicao
a venda, a farmacia de manipulacdo perde seu conceito, sua razdo de ser, uma vez que, COMo
ja referido anteriormente, tal estabelecimento destina-se a manipulacdo de preparacdes
individualizadas, unicas, nas quais os componentes, a dosagem de cada componente, 0s
excipientes e a forma farmacéutica da preparagcéo podem vir a ser ajustados de acordo com a
particularidade do paciente e as necessidades de tratamento identificadas pelo prescritor.

Sobre a possibilidade de se manter um estoque de preparacdes magistrais, a RDC
n® 67/2007 é clara ao estabelecer que esse tipo de produto é destinado a um paciente
individualizado. A referida resolucao, em seu item 10, permite a manutencéo de estoque minimo
apenas de preparacbes oficinais constantes do Formulario Nacional. A permissao de
manutencao de estoque minimo € concedida apenas para farmacia de atendimento privativo de
unidade hospitalar, conforme trecho transcrito abaixo:

"10. Manipulagdo do Estoque Minimo.

10.1. A farmdcia pode manipular e manter 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, desde que
garanta a qualidade e estabilidade das preparagées.

10.2. A farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar pode manipular e manter
estoque minimo de bases galénicas e de preparagbes 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 preparacées.”

No que tange a comercializacdo dos produtos manipulados por plataformas de e-
commerce préprias, esclarece-se que a comercializacdo por meio remoto em sitio eletrénico
préprio deve seguir a Resolucdo RDC n® 44, 17 de agosto de 2009, que dispée sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdao de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e da outras providéncias.



Assim, as praticas das farmacias de livre manipulagédo, exposi¢cdo e venda de
produtos manipulados e medicamentos isentos de prescricdo; de manipular e comercializar os
produtos isentos e manter em estoque o produto finalizado (medicamentos manipulados) para a
venda cotidiana (conforme as necessidades diarias médias que o farmacéutico verifique no que
tange a sua demanda), mediante fornecimento imediato ao consumidor interessado, por todas e

quaisquer vias legitimas, inclusive a internet; estdo em desacordo com a legislacao sanitaria e a
RDC n® 67/2007, destacando que o objetivo desta normativa € tdo somente valer-se da protecéo
a saude da populagdo de agravos associados as particularidades do ramo de atividade
englobado pelas farmacias de manipulacao.

Assim, foi configurado o descumprimento da definicdo de preparacdo magistral
dada pelo item 4 do Anexo da RDC 67/07 e do item item 5.14 dessa mesma resolugéo.

Sugere-se a publicacdo da medida cautelar e xpediente 0089040/26-5.

Todas as provas e documentagdo angariadas ou geradas ao longo do curso da
investigacdo encontram-se devidamente anexadas ao presente processo SEI.

CONCLUSAO E DOCUMENTOS GERADOS

Diante do exposto, considerando a confirmacdo que houve a publicidade irregular
dos produtos, sugere-se encaminhamento para autuacdo da empresa FARMACIA
HOMEOPATICA HOMEOCENTER  LTDA-ME, CNPJ: 65.567.935/0001-08 , pelo
descumprimento da definicdo de preparacao magistral dada pelo item 4 do Anexo da RDC
67/07 e do item item 5.14, que ndo permite a exposi¢cdao ao publico de produtos manipulados,
com o objetivo de propaganda, publicidade ou promocdo, dessa mesma resolucdo, com
posterior arquivamento do processo correspondente ao dossié de investigacao sanitaria pela
Coordenagéao de Processo Administrativo. Considerando a caracteristica da infragéao e o tipo de
produto, sugiro classificar o risco sanitario como Risco Alto.

Nesta analise foram elaborados os seguintes documentos, para os quais devem
ser dados os encaminhamentos devidos:

e Minuta de RE - Expediente : 0089040/26-5

Checklist de conclusao de analise
Confirmo que:

( X') As “Informagbes do dossié€” foram preenchidas corretamente no DATAVISA (ex: empresa
solicitante e analisada, produtos, n® do lote)

( X') O cbdigo de assunto do dossié esta correto.

( x ) O status do dossié e das peticoes secundarias e terciarias analisadas ou geradas nesta
analise foram devidamente atualizados, conforme FORM-144.POP-F-ANVISA-041.

( X') As provas processuais foram coletadas e estdo de acordo com o item 8.3.2 do POP-F-
ANVISA-041.

( x ) A minuta de resolugao exarada nesta analise esta de acordo com o item 8.3.3.a do POP-F-
ANVISA-041 e foi baseada nos modelos disponiveis no FORM-147.POP-F-ANVISA-041, o
status foi alterado para "concluida analise - deferido" e a minuta foi liberada para publicacéo.

( NA) Foi preenchido o aplicativo “Alerta Rapido” disponivel no Power Apps para 0os casos que
envolvam recolhimento atrelado a risco | e Il e para os casos confirmados de falsificagao.

( NA ) Foi preenchido, ou solicitado ao ponto focal, o preenchimento do Global Surveillance
Monitoring System da OMS, nos casos confirmados de falsificagdo, e a comprovagéo anexada



ao SEl.

( X') O processo foi devolvido virtualmente

1
Sel o
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Fabio Ribeiro Rodrigues, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 29/01/2026, as 09:32, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Renato Lopes Hurtado, Coordenador(a) de
Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos
Farmacéuticos, em 02/03/2026, as 16:03, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
Sel o
assinatura

eletrénica

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

-'-'--__ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4057398 e o cédigo
1 CRC 2750E40C.

Referéncia: Processo n® 25351.929920/2025-19 SEI n® 4057398


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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

Correspondéncia Eletrénica - 4070031

Data de Envio:
03/02/2026 11:13:32

De:
ANVISA/Coordenagao de Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos
<coime@anvisa.gov.br>

Para:
Fabio Ribeiro Rodrigues <Fabio.Rodrigues@anvisa.gov.br>
"Fanny Nascimento Moura Viana" <Fanny.Moura@anvisa.gov.br>
edson.azevedo@anvisa.gov.br

Assunto:
Processo SEI n? 25351.929920/2025-19 - corregbes necessarias

Mensagem:
FABIO,

Favor revisar seu dossié e proceder com as corre¢des necessarias, quais sejam:

- No item FATO especifica-se denuncia referente ao site "https://www.drogariaminasbrasil.com.br/manipulacao”,
porém no documento dossié consta o site 'www.homeocenter.com.br" e CONCLUSAO de autuagédo dessa empresa
HOMEOCENTER LTDA-ME;

- Favor especificar no DESPACHO, como SEI, os Anexos do processo de todas as evidéncias possiveis (exigéncia
da COPAS), como a pagina de publicidade irregular no site, a situagdo da empresa junto ao DATAVISA, dos
produtos, etc.

- Junto ao DATAVISA (sempre que criar expediente de MINUTA), uma vez preenchidos todos os dados e
atualizado o status, vocé deve: LIBERAR O EXPEDIENTE PARA PUBLICACAO (realizar essa acgao, entdo, para o
exp. 0089040/26-5);

- Sempre que concluir um dossié (quer para autuagdo ou arquivamento/encerramento), deve dar baixa/concluir a
Notificagao junto ao NOTIVISA.

Atenciosamente,
Robelma Gomes

Anexos:
Despacho_4057398.html
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DESPACHO N¢ 368/2026/SEI/CFMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo SEI n? 25351.929920/2025-19

Interessado: CFMED

Numero do Expediente: 1012170/25-6

Nome do(s) Produto(s): Diversas prepara¢des magistrais

Nome da(s) empresa(s) ou pessoa(s) fisica(s) envolvida(s): FARMACIA HOMEOPATICA
HOMEOCENTER LTDA-ME, CNPJ: 65.567.935/0001-08

Prescricdo da infragdo: Infragdo comprovadamente ainda ndo cessada
Dossiés relacionados: Nao ha

Assunto: Despacho de autuacao e posterior arquivamento de Dossié de Investigacao
Sanitaria

FATO

Esta Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos
instaurou processo administrativo para tratar da comercializagdo e publicidade irregular de
preparagcdes magistrais através do sitio eletrénico https://homeocenter.com.br/.

INVESTIGAGCAO

A empresa objeto da denuncia € a FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER
LTDA-ME, CNPJ: 65.567.935/0001-08, que possui AFE Autorizacao : 0454506 - 28-Farmacia.

Foi verificado que se trata de uma farmacia de manipulacdo. E c onsidera-se que
produtos manipulados em farmacias sao classificados como preparagcdes magistrais ou
oficinais, estando submetido as regras dispostas na RDC n.% 67/2007.

Ha clara infragdo ao item 5.14 da RDC n° 67, de 2007, sendo que a exposi¢do ao
publico, por meio de sitios eletrénicos, de preparacbes magistrais, denota claro descumprimento
da normativa vigente:

5.14. Ndo é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promogao.

A segunda irregularidade se refere a propria definicdo de preparacdo magistral
apresentada na RDC n° 67, de 2007. Da forma como a empresa apresenta o produto, com

formulacao fixa, posologia e indicagées, fica evidenciado que a manipulagdo do mesmo NAO se
da de modo individualizado, em atendimento a prescricao do profissional habilitado.

Preparacao magistral: € aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescrigao



de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em
detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia € modo de usar.

Considerando o disposto acima, os medicamentos magistrais tém em sua esséncia
a manipulacao para uso individualizado, a partir de uma personalizacédo, desde a emissao do
receituario por profissional habilitado até a sua dispensacao, diferente do que ocorre com o
medicamento na forma industrializada. Para tanto, a elaboracdo da preparacdo magistral é
realizada para paciente especifico e conforme formulagao prescrita por profissional habilitado.

Nesse sentido, ndo cabe a manipulacdo de preparagdes magistrais sem prévia
apresentacdo da receita. Além disso, para elaboracdo das preparagdes magistrais, o
estabelecimento deve estar devidamente regularizado como farmacia e cumprir as Boas
Praticas de Manipulagao conforme RDC n® 67/2007.

Ressalta-se que os produtos manipulados ndo podem ser fabricados em alta
escala como os medicamentos industrializados, para os quais ha normas muito mais rigidas,
tanto para o registro, como para o funcionamento das industrias, inclusive no que se refere ao
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao dispostas na Resolucao de Diretoria Colegiada
n® 658, de 30 de margo de 2022.

Cabe destacar que as preparagdes magistrais, como uma das areas de exercicio
da atividade de manipulagdo, possuem um conceito amplo e claro na legislacao, sendo
obrigatoriamente precedidas de prescricdo elaborada por profissional habilitado e destinada a
um paciente especifico. Desse modo, observando estas duas condi¢des, torna-se impossivel a
preparacado prévia e a exposicdo destas preparacbes, uma vez que tais atos precisam ser
precedidos da prescricdo do profissional habilitado e da propria existéncia de um paciente que
irA receber tal prescricdo individualizada, seja uma férmula destinada para fins de
embelezamento, cosmético, seja para fins curativo, medicamentoso.

Em sendo assim, cumpre esclarecer que, com a preparacao prévia e a exposicao
a venda, a farmacia de manipulacdo perde seu conceito, sua razdo de ser, uma vez que, COmMo
ja referido anteriormente, tal estabelecimento destina-se a manipulacdo de preparacdes
individualizadas, unicas, nas quais os componentes, a dosagem de cada componente, 0s
excipientes e a forma farmacéutica da preparacdo podem vir a ser ajustados de acordo com a
particularidade do paciente e as necessidades de tratamento identificadas pelo prescritor.

Sobre a possibilidade de se manter um estoque de preparacdées magistrais, a RDC
n® 67/2007 é clara ao estabelecer que esse tipo de produto é destinado a um paciente
individualizado. A referida resolucao, em seu item 10, permite a manutencéo de estoque minimo
apenas de preparacbes oficinais constantes do Formulario Nacional. A permissao de
manutencgéo de estoque minimo € concedida apenas para farmacia de atendimento privativo de
unidade hospitalar, conforme trecho transcrito abaixo:

"10. Manipulagéo do Estoque Minimo.

10.1. A farmdcia pode manipular e manter 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, desde que
garanta a qualidade e estabilidade das preparacées.

10.2. A farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar pode manipular e manter
estoque minimo de bases galénicas e de preparagbes 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 preparacées.”

No que tange a comercializacdo dos produtos manipulados por plataformas de e-
commerce préprias, esclarece-se que a comercializacdo por meio remoto em sitio eletrénico
préprio deve seguir a Resolucdo RDC n® 44, 17 de agosto de 2009, que dispbe sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da



comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e da outras providéncias.

Assim, as praticas das farmacias de livre manipulacdo, exposicdo e venda de
produtos manipulados e medicamentos isentos de prescricdo; de manipular e comercializar os
produtos isentos e manter em estoque o produto finalizado (medicamentos manipulados) para a
venda cotidiana (conforme as necessidades diarias médias que o farmacéutico verifiqgue no que
tange a sua demanda), mediante fornecimento imediato ao consumidor interessado, por todas e

quaisquer vias legitimas, inclusive a internet; estdo em desacordo com a legislacao sanitaria e a
RDC n® 67/2007, destacando que o objetivo desta normativa € tdo somente valer-se da protegéo
a saude da populacdo de agravos associados as particularidades do ramo de atividade
englobado pelas farmacias de manipulagao.

Assim, foi configurado o descumprimento da definicdo de preparacdo magistral
dada pelo item 4 do Anexo da RDC 67/07 e do item item 5.14 dessa mesma resolugéo.

Sugere-se a publicacdo da medida cautelar e xpediente 0089040/26-5.

Todas as provas e documentacdo angariadas ou geradas ao longo do curso da
investigacdo encontram-se devidamente anexadas ao presente processo SEI.

CONCLUSAO E DOCUMENTOS GERADOS

Diante do exposto, considerando a confirmagédo que houve a publicidade irregular
dos produtos, sugere-se encaminhamento para autuacdo da empresa FARMACIA
HOMEOPATICA HOMEOCENTER  LTDA-ME, CNPJ: 65.567.935/0001-08 , pelo
descumprimento da definicdo de preparacdo magistral dada pelo item 4 do Anexo da RDC
67/07 e do item item 5.14, que ndo permite a exposi¢cdo ao publico de produtos manipulados,
com o objetivo de propaganda, publicidade ou promogdo, dessa mesma resolucdo, com
posterior arquivamento do processo correspondente ao dossié de investigacdo sanitaria pela
Coordenagédo de Processo Administrativo. Considerando a caracteristica da infragédo e o tipo de
produto, sugiro classificar o risco sanitario como Risco Alto.

Nesta analise foram elaborados os seguintes documentos, para os quais devem
ser dados os encaminhamentos devidos:

+ Minuta de RE - Expediente : 0089040/26-5

Checklist de conclusao de analise
Confirmo que:

( X') As “Informagbes do dossié” foram preenchidas corretamente no DATAVISA (ex: empresa
solicitante e analisada, produtos, n® do lote)

( X') O cbdigo de assunto do dossié esta correto.

( x ) O status do dossié e das peticbes secundarias e terciarias analisadas ou geradas nesta
analise foram devidamente atualizados, conforme FORM-144.POP-F-ANVISA-041.

( X') As provas processuais foram coletadas e estdo de acordo com o item 8.3.2 do POP-F-
ANVISA-041.

( x ) A minuta de resolucao exarada nesta analise esta de acordo com o item 8.3.3.a do POP-F-
ANVISA-041 e foi baseada nos modelos disponiveis no FORM-147.POP-F-ANVISA-041, o
status foi alterado para "concluida analise - deferido" e a minuta foi liberada para publicacéo.

( NA') Foi preenchido o aplicativo “Alerta Rapido” disponivel no Power Apps para os casos que
envolvam recolhimento atrelado a risco | e Il e para os casos confirmados de falsificacao.



( NA ) Foi preenchido, ou solicitado ao ponto focal, o preenchimento do Global Surveillance

Monitoring System da OMS, nos casos confirmados de falsificacdo, e a comprovacao anexada
ao SEI.

( X') O processo foi devolvido virtualmente

il
el
JCL: 5
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Fabio Ribeiro Rodrigues, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 26/02/2026, as 10:56, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Renato Lopes Hurtado, Coordenador(a) de
Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos
Farmacéuticos, em 27/02/2026, as 10:39, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

_
-ail

eletrbnica

e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4108971 e o codigo
5 CRC 5F33F60D.

Referéncia: Processo n? 25351.929920/2025-19 SEI n? 4108971


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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

Detalhes da Autorizacao de Funcionamento Page 1 of 1
Detalhes da Autorizacao de Funcionamento
Empresa : 65567935000108 - FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA-ME
Processo : 25351099661200629
Autorizagdo : 0454506 - 28-Farmacia
Ano-Base : 2023
| Periodos de Validade da Autorizacao
Inicio Fim Documento Tipo Situacao
24/04/2006 24/04/2007 25351.099661/2006-29 Autorizacdo de Funcionamento Publicado deferimento
24/04/2007 24/04/2008 215335/07-1 Renovagao de Autorizagdo Publicado deferimento
24/04/2008 24/04/2009 656131/08-4 Renovagao de Autorizagao Publicado deferimento
24/04/2009 24/04/2010 599101/09-3 Renovacao de Autorizagdo Publicado deferimento
24/04/2010 24/04/2011 444779/10-4 Renovagdo de Autorizagdo Publicado deferimento
24/04/2011 24/04/2012 123920/11-1 Renovacao de Autorizacdo Publicado deferimento
24/04/2012 24/04/2013 0085509/12-0 Renovagao de Autorizagdo Publicado deferimento
24/04/2013 24/04/2014 0120639/13-7 Renovagao de Autorizagao Revalidagdo automatica
24/04/2014 24/04/2015 0030999/14-1 Renovagao de Autorizagdo Revalidagdo automatica
24/04/2015 24/04/2016 ---
24/04/2016 24/04/2017 ---
24/04/2017 24/04/2018 ---
24/04/2018 24/04/2019 ---
24/04/2019 24/04/2020 ---
24/04/2020 24/04/2021 ---
24/04/2021 24/04/2022 ---
24/04/2022 24/04/2023 ---
24/04/2023 24/04/2024 ---
24/04/2024 24/04/2025 ---
24/04/2025 24/04/2026 ---
24/04/2026 24/04/2027 ---
Atividades

Comércio

Alimentos permitidos

Cosméticos

Perfumes

Produtos de Higiene
Produtos para satde (dispositivos médicos)
Dispensacao de medicamentos contendo substancias sujeitas ao controle especial
Al - Substancia entorpecentes
A2 - Substancias entorpecentes de uso permitido em concentragdes especiais
A3 - Substancias psicotropicas
B1 - Substancias psicotrdpicas
B2 - Substancias psicotrdpicas anorexigenas
C1 - Outras substancias sujeitas ao controle especial
C2 - Substancias retinoicas
C4 - Substancias anti-retrovirais
C5 - Substancias anabolizantes
D1 - Substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotropicas
Dispensacao de medicamentos nao sujeitos ao controle especial

Manipulacao de produtos magistrais

Manipulacao de produtos oficinais

FECHAR

http://datavisa.anvisa.gov.br/datavisa/ CONSULTAS/DAutorizacao.asp?nuAutoriz=04... 26/02/2026
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O que vocé procura...

Homeocenter — Farmacia de Manipulagdo e Homeopatia
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o
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ttp: eocenter.com.br/forcamentos/)
conta conta/)

Orgamentos

©

(https://hoimeocenter.com.oi/)

< (https://homeocenter.com.br/produto/caramelo-de-creatina-60-un/)

Nossas especialidades

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_,

sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)
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(https://homeocenter.com.br/loja/?orderby=date)

Controle a AdOpt (https:/goadopt.io/en/porque-aviso/2utm_mMega 3 (500mg) 60 Capsulas

R$ 35,00

privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

$ 33,25 a vista (com 5% OFF no PIX)
Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe- ter'com'br/prOdUto/omega'3'500m9'60-capSUIas/)

4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

o ar ao carrinho (/?add-to-cart=9742)

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br 2/12
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Homeocenter — Farmacia de Manipulagdo e Homeopatia

Omega 3 Vegano (500mg) 30 Capsulas

R$ 110,00

Em até 4x de R$ 27,50 sem juros

ou R$ 104,50 a vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/omega-3-vegano-500mg-30-capsulas/)

Leia mais (https://homeocenter.com.br/produto/omega-3-vegano-500mg-30-capsulas/)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_

sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br
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26/02/26, 10:49 Homeocenter — Farmacia de Manipulagdo e Homeopatia

Rescue® 10mL

R$ 125,05
Em até 5x de R$ 25,01 sem juros

ou R$ 118,80 a vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/rescue-10ml/)

Adicionar ao carrinho (/?add-to-cart=9578)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_
sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b- S
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br 4/12
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(https://homeocenter.com.br/loja/?orderby=popularity)

MITBurn®(50mg)
R$ 107,50

Em até 4x de R$ 26,88 sem juros

ou R$102,13 3 vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/mitburn50mg/)

Adicionar ao carrinho (/?add-to-cart=14022)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_

sua
privacidade g/ml Solucgéo oral gotas 30mL — Manipulado
O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao. R$ 231 ,70

Politica de Privacidade
m até 6x de R$ 38,62 sem juros
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe- $ ! J

4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participacdo ..
§ 220,12 a vista (com 5% OFF no PIX)

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt- duto/canabidiol-30mg-ml-solucao-oral-gotas-30ml-manipulado/)
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7¢668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56¢c4- ar ao carrinho (/?add-to-cart=15731)

4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br 5/12
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Caléndula + Hamamelis + Barbatimao + Aloe Vera - SABONETE NEUTRO 250mL
R$ 27,50

ou R$ 26,13 a vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/calendula-hamamelis-barbatimao-aloe-vera-sabonete-espinhas-
cicatrizante-neutro/)

Adicionar ao carrinho (/?add-to-cart=15723)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_
sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br
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Biotina + Ac Hialurdnico + Selénio - 30 Gomas Spirulina 100% NATURAL
R$ 75,00

Em até 3x de R$ 25,00 sem juros

ou R$ 71,25 a vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/biotina-ac-hialuronico-cabelo-pele-unha-goma-natural-citrico/)

Adicionar ao carrinho (/?add-to-cart=15719)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_
sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)
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Homeocenter — Farmacia de Manipulagdo e Homeopatia

(https://homeocenter.com.br/loja/?orderby=price)

38%OFF

Biotina + Ac Hialurénico + Selénio —- 30 Gomas Sabor Morango

R$ 75,00

Em até 3x de R$ 25,00 sem juros

ou R$ 71,25 a vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/biotina-ac-hialuronico-cabelo-pele-unha-gomas-morango/)

Adicionar ao carrinho (/?add-to-cart=15718)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_

sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br

izada 20% com Acido Hialurénico e Vitamina E

m até 4x de R$ 25,00 sem juros
$ 95,00 a vista (com 5% OFF no PIX)
//kit-vitamina-c-estabilizada-20-com-acido-hialuronico-e-vitamina-e/)

ar ao Carrinho (/?add-to-cart=15034)

8/12
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14%O0FF

Kit (Vitamina D3 + Coenzima QIO Lipossomada + Cloreto de Magnésio)
r$10450 R$ 89,90

(https://homeocenter.com.br/produto/kit-vitamina-d-coenzima-q10-cloreto-de-mg/)

Adicionar ao Carrinho (/?add-to-cart=14186)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_
sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)
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21%OFF

Magtein® (Magnesio Treonato) (300mg)
r$13260 R$ 105,00

Em até 4x de R$ 26,25 sem juros

ou R$ 99,75 a vista (com 5% OFF no PIX)

(https://homeocenter.com.br/produto/magtein-magnesio-treonato-memoria-foco/)

Adicionar ao carrinho (/?add-to-cart=14160)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_
sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-

4f69-967¢-294486e74e51&visitorld=6af97cee-68d3- mentos d (0] C I ie ntes

48e5-a520-ef33c6ab9bde)
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Atendimento

Homeocenter — Farmacia de Manipulagdo e Homeopatia
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Contato com o Farmacéutico(a)(httpsy¥ath tebm.br/contato/)

Hordrio de Funcionamento 3G

Segunda a Sexta das8h as18 h
Sébadodas8has12h

a2x 4 er)

bw

Nza
240 Kwt

dg= )

e (16) 2101-5497 / (16) 3625-8299 )

(O (16) 2101-5497

B9 atendimento@homeocenter.com.br

Ajuda .
Gel Lubrificante e Hidratante Intimo (Morango)

Politicas de Privacidade(https://homegcenter@fﬂpé@cy-policy/)
¥ A A4

Politicas de Devolugao e Trocas(https:/homeocenter.com.br/privacy-policy/#devolucao)

Entregas e Prazos(https:/horaRESRAEF dotistbfeamtSiofFF no PIX)

Meus Pmygomeocenter.com.br/produto/gel-lubrificante-hidratante-intimo-morango/)

Acompanhe seus Pedid AgigipRd-rRercastinhe (ad drvonaant=t40%4)

Editar Cadastro(https://homeocenter.com.br/minha-conta/)

Farmacéutico(a) Responsavel

"RF SP 07572

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_

sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-

a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

Todos direitos reservados | Homeocenter 2023

Site Seguro

Eireli EPP — CNPJ: 65.567.935/0001-08 — Rua Floréncio de Abreu, 1112 - Centro
CEP:14015-060 - Ribeirdo Preto/SP

NTER conta com medida judicial, transitada em julgado, que a permite expor
yanipulados, além de sua entrega e estoque gerencial.

cordao n°1003845-96.2019.8.26.0506 TISP

As informagées contidas neste site sdo exclusivas para profissionais habilitados da Area de salde e ndo devem ser
usadas para automedicagdo e ndo substituem,
em hipdtese alguma a medicagdo prescrita pelo profissional da area médica.

https://homeocenter.com.br
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26/02/26, 10:49 Homeocenter — Farmacia de Manipulagdo e Homeopatia
Somente um profissional habilitado estda em condi¢des de diagnosticar qualguer problema de salide e prescrever o

tratamento adequado.

Os medicamentos sob prescricdo médica sé serdo dispensados mediante apresentagao da receita para avaliagdo
farmacéutica antes da manipulagéo e dispensacgéo.

Copyright © 2022 Desenvolvido por iPharmaweb(https:/ipharmaweb.com.br/)

Controle a AdOpt (https://goadopt.io/en/porque-aviso/?utm_
sua
privacidade

O nosso site utiliza cookies para melhorar a navegagéao.

Politica de Privacidade
(https://hub.goadopt.io/document/dade114e-64fe-
4410-b9ef-042c864ffaae?) - Cancelar participagdo

4fb2-9d6c-904c919faef0?language=pt-
PT&legislation=Igpd&websiteld=de2d2342-a6b5-471b-
a91f-b7c668436348&disclaimerld=96bc7a5b-56c4-
4f69-967e-294486e74e518&visitorld=6af97cee-68d3-
48e5-a520-ef33c6ab9bde)

https://homeocenter.com.br
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Imagens meramente Ilustrativas
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A FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER conta com medida judicial, transitada em julgado, que a permite expor
seus produtos manipulados, além de sua entrega e estoque gerencial.
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_ As informacdes contidas neste site sdo exclusivas para profissionais habilitados da Area de salide e ndo devem ser
Receitas ¢ usadas para automedicagao e ndo substituem,
Orgamen em hipdtese alguma a medicacao prescrita pelo profissional da area médica.
oSomente um profissional habilitado esta em condi¢des de diagnosticar qualquer problema de salde e prescrever o
tratamento adequado.
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Os medicamentos sob prescricdo médica sé serdo dispensados mediante apresentagdo da receita para avaliagédo
farmacéutica antes da manipulacao e dispensagao.
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Correspondéncia Eletrénica - 4111812

Data de Envio:
27/02/2026 10:42:11

De:

ANVISA/Coordenagao de Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos
<coime.nacional@anvisa.gov.br>
Para:

ANDREIA.FERNANDES@anvisa.gov.br
willian.rapozo@anvisa.gov.br

Assunto:
sei 25351.929920/2025-19

Mensagem:
Andreia,

arquivar novos documentos no datavisa. Enviar o processo para copas e concluir sei na unidade.
Willian,

promover tramites liberagao publicacdo 0089040/26-5

Obrigado

Renato

Anexos:
Despacho_4108971.html



DESPACHO N° XX, DE XX DE XXX DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicdes, tendo em vista o disposto no art. 204, § 5°, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021, e ao art. 17 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de
2019, e conforme deliberado em Reuniao  Ordinaria Publica - ROP
XXX/20XX, realizada em XXXX de XXXXX de 20XX (OU por meio do Circuito Deliberativo -
XXXX/XXX, de XX de XXXXXX de 20XX), RETIRA O EFEITO SUSPENSIVO do recurso a
seguir especificado, mantendo os termos da decisdo recorrida até a deliberagéo recursal, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Recorrente: FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA-ME
CNPJ: 65.567.935/0001-08

Expediente do recurso: 0231023/26-0

Processo n®: 25351.136797/2025-90

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Arthur Leonardo Lopes da Silva,
Coordenador(a) de Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e
Insumos Farmacéuticos Substituto(a), em 16/04/2026, as 19:15, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Sel o
assinatura L2
| eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Renato Lopes Hurtado, Gerente de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em 17/04/2026, as
09:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n?®
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
sel 4
assinatura L2
| gletrénica

Documento assinado eletronicamente por Renata de Lima Soares, Gerente-Geral de

—-
JEII j Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, em 19/04/2026, as 10:16, conforme horario oficial de
assinstwra - | Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

| eletrénica

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4207402 e o codigo
5. CRC 9CEF1D57.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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

Correspondéncia Eletrénica - 4219445

Data de Envio:
24/04/2026 10:59:45

De:
ANVISA/Geréncia-Geral de Recursos <recursos@anvisa.gov.br>

Para:
cfmed@anvisa.gov.br

Assunto:
Divergéncia em nomes de empresas

Mensagem:
Prezados, bom dia.

Comunicamos que, em analise do Despacho n® 883, (4207406), ndo retratacdo, Processo SEI 25351.929920/2025-
19, verificou-se que ao invés de constar o nome da recorrente - FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER
LTDA-ME, consta o nome de outra recorrente, qualificada no Despacho 882 (4207280), Processo SEI
25351.941147/2025-69, ou seja, FARMACIA DE MANIPULACAO VIDA NATURAL LTDA.

Assim sendo, devolvemos o presente Processo para retificagdo da divergéncia constatada.
Atenciosamente,

GGREC/GADIP/ANVISA

Anexos:
Despacho_4207406.html



. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
Bl
DESPACHO N2 952/2026/SEI/CFMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.929721/2025-19
Interessado: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria

Assunto: Nao retratacao de recurso administrativo - impertinéncia dos fatos e argumentos
levantados pela recorrente

Requerente: FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA-ME
CNPJ: 65.567.935/0001-08

N2 do processo Datavisa: 25351.136797/2025-90

N2 do expediente Datavisa: 1012170/25-6

Assunto da peticao Datavisa: 70351 - A¢oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Empresa objeto da certificacao: NA
N2 do expediente do recurso Datavisa: 0231023/26-0

Forma de comunicacao a empresa:

RESOLUGAO-RE Ne¢ 808, DE 02 DE MARGO DE 2026- item 1 (DOU de 06/03/2026)

Com fundamento no paragrafo Unico do artigo 61 e no artigo 63 da Lei n°
9.784/1999, no § 2° do artigo 15 da Lei n® 9.782/1999, e nos art. 6° e 7° da RDC 266/2019,
verificou-se atendimento das condigbes para conhecimento e admissibilidade do presente
recurso.

Todavia, considerando a competéncia prevista no § 1°do artigo 56 da Lei n®
9.784/1994, apds andlise do recurso interposto pela empresa, opina-se pela nao retratacao da
decisao proferida pelas razdes a seguir dispostas:

Motivos da decisao recorrida:

Comprovacao da publicidade e exposicao de produtos manipulados padronizados e
nao individualizados ao publico, por meio do site oficial da empresa
https://homeocenter.com.br/, em desacordo com o item 5.14 e com a definicao de
preparacao magistral dada pelo item 4 do ANEXO - REGULAMENTO TECNICO QUE
INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC n@
67/2007. Esta medida preventiva esta fundamentada da no art. 72 da Lei n?
6.360/1976.

Alegacoes da recorrente no recurso administrativo:


https://homeocenter.com.br/

Pedido de reconsideracao e recurso administrativo com efeito suspensivo contra a
Resolucdo-RE n® 808/2026, que suspendeu a comercializacdo e propaganda de produtos
manipulados pela FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA-ME, alegando auséncia
de risco sanitario e ilegalidade na decisdo. A empresa solicita efeito suspensivo do recurso, com
base na Lei n® 9.782/99, que garante efeito suspensivo aos recursos contra atos da ANVISA e
argumenta que a decisdo de suspensdo é desproporcional, sem comprovagdao de risco
sanitario, e que a manutencdo dos produtos no mercado ndo representa perigo a saude
publica.

Ressalta que a decisédo judicial que restringe a atuacdo do municipio também
impede a atuacdo da ANVISA, por relacdo de delegacédo e hierarquia e alega que a medida
viola principios constitucionais, legais e doutrinérios, além de ser ilegal por ultrapassar o poder
regulamentar da ANVISA, alegando possuir autorizacdo judicial para manipular, estocar, expor
e comercializar produtos isentos de prescricdo, e essa autorizacdo deve ser respeitada.

O texto fundamenta a legalidade do efeito suspensivo e a ilegalidade da decisao
da ANVISA, com base na legislacdo e doutrina. Destaca que recursos administrativos possuem
efeito suspensivo, conforme a Lei n® 9.782/99, e que a lei ndo permite discricionariedade na
concessao desse efeito e cita doutrina de Maria Sylvia Zanella Di Pietro, Diogo de Figueiredo
Moreira Neto e José dos Santos Carvalho Filho, reforcando que recursos com efeito suspensivo
suspendem os efeitos do ato até decisao final. Ressalta que a legislacdo e a Constituicao
Federal limitam o poder regulamentar da ANVISA, que ndo pode criar restricoes além do que a
lei autoriza e aponta que a edicao de resolucdes que restringem publicidade de medicamentos
ultrapassa o poder regulamentar, configurando abuso de poder e inconstitucionalidade,
mencionando decisdes judiciais de tribunais superiores que reconhecem a ilegalidade de atos
da ANVISA que extrapolam sua competéncia regulatéria.

A empresa demonstra que seus produtos sdo manipulados conforme legislagao,
com autorizagao de funcionamento e seguindo normas de publicidade, que possui autorizacao
de funcionamento da ANVISA e esta regularizada perante os 6rgaos de vigilancia sanitaria, que
seus produtos sdo individualizados, elaborados por profissionais habilitados, e seguem
procedimentos de qualidade, que a a publicidade no site é informativa, clara, e em
conformidade com a legislagdo, sem configurar infracao sanitaria.

A empresa argumenta que ndo ha risco sanitario na manutengédo dos produtos no
mercado, e que a decisdo da ANVISA é desproporcional e infundada, destacando que a
publicidade é feita de acordo com a Lei Federal 9.294/1996, especialmente o art. 7%, que
permite publicidade a medicamentos de venda livre em publicacdes especializadas e ressalta
que seus produtos sdo seguros, eficazes e de qualidade, e que a medida de suspensao
prejudica injustamente seus negdécios e consumidores.

O documento reforca que a regulamentacdo da propaganda de medicamentos
deve respeitar a lei e a Constituicdo, ndo podendo ser ampliada por resolugdes infralegais e que
a publicidade de medicamentos esta sujeita as restricbes da Lei n® 9.294/96, que limita a
propaganda a publicacdes especializadas e profissionais de saude, que a edicao de resolucdes
pela ANVISA que restringem ou proibem publicidade extrapolam seu poder regulamentar,
violando o art. 220 da Constituicdo Federal e que decisbes judiciais de tribunais superiores
reconhecem a ilegalidade de atos da ANVISA que ultrapassam sua competéncia regulatéria,
pela tentativa de regulamentar a propaganda por resolucdes infralegais que é considerada
inconstitucional e abusiva, pois invade competéncia do Legislativo. A legislacao vigente garante
que restricbes as agoes de empresas sé podem ser feitas por lei, ndo por atos infralegais da
agéncia reguladora.

Este documento discute a ilegalidade das restricbes de propaganda de
medicamentos impostas pela ANVISA, com base na legislacdo vigente e principios
constitucionais. A legislacao vigente nao prevé restricbes a propaganda de medicamentos pela
ANVISA, que atua com norma infralegal, ndo podendo inovar o ordenamento juridico. Artigos da
lei e principios constitucionais garantem a liberdade econdémica e o livre exercicio de atividades



comerciais. A Lei Federal 13.874/2019 reforca a liberdade econémica, vedando restricdes
indevidas pelo poder regulador e restricbes da ANVISA contrariam a Lei n® 9.874/1999, que
regula a razoabilidade e proporcionalidade na administragdo publica pois a proibicdo de
publicidade pela ANVISA viola o principio da legalidade e o direito a livre iniciativa.

A suspensao de propaganda para associados da ABRAFARMA cria desequilibrio
de mercado e afronta o direito a isonomia. Cita o Art. 3° IV da Lei 13.874/2019 garante
tratamento isondmico na liberacdo de atividades econdmicas e que a restricdo prejudica a
concorréncia, limitando a oferta de medicamentos e precos ao consumidor e a impede ampla
divulgagéo, afetando o acesso do consumidor a informacdes essenciais a saude.

A regulacdo comercial é de competéncia exclusiva da Unido, conforme
Constituicdo Federal, ndo cabendo a Anvisa atuar na esfera comercial. Cita o Art. 22 da
Constituicao atribui a Unido legislar sobre direito civil, comercial, penal, entre outros e
jurisprudéncia do STJ reforca que a administracdo deve atuar estritamente dentro dos limites
legais. Alega que nao ha lei que impeca a comercializacdo de produtos manipulados via site,
desde que obedecidas as normas de seguranca e registros e que a atuacdo da farmécia de
manipulacdo € legitima, atendendo prescricbes e seguindo normas de seguranca, sem
ilegalidade.

Insiste que medidas restritivas devem ser fundamentadas em analises técnicas
que demonstrem risco a saude publica e que o Art. 6° da Lei n? 6.360/19 exige comprovacao de
nocividade para retirada de produtos do mercado. E afirma que a auséncia de provas técnicas
que demonstrem risco ou irregularidades nos produtos da empresa e por isso decisdes
restritivas sem analise de risco ou evidéncias concretas sao arbitrarias e ilegais e que medidas
de apreensao ou proibicdo s6 sdo justificadas com comprovacao de risco sanitario, o0 que nao
ocorreu.

Alega que a administracdo publica deve atuar conforme os principios da
legalidade, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa e contraditério.

A empresa solicita a reconsideracdo da decisdo e, caso ndo seja atendida, o
reconhecimento do recurso com efeito suspensivo.

Analise das alegacoes da recorrente e fundamentacao:

Inicialmente destacamos que a Anvisa possui competéncia legal para
regulamentar a propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo a propaganda
destes.

A Anvisa possui competéncia legal expressa para regulamentar, controlar e fiscalizar a
propaganda de medicamentos, com fundamento especialmente nos arts. 7%, Il e XXVI, e 82 da Lei n®
9.782/1999. A atuacdo da Agéncia esta em conformidade com a Constituicido Federal, que atribui ao
Estado o dever de controlar atividades relacionadas a saude (arts. 196, 197 e 200), sendo
tal competéncia reforgada pela Lei n® 6.360/1976, pelo Decreto n® 79.094/1977 e pelo Cédigo de Defesa
do Consumidor.

Os atos normativos editados pela Anvisa, como a RDC 96/2008, a RDC 67/2007 e a RDC
44 constituem exercicio legitimo e necessario do poder regulatério para protecdo da salde publica,
prevengdo de riscos e garantia de informagbes adequadas ao consumidor. Assim, ndo ha que se
questionar a legalidade e competéncia da Anvisa em emitir atos que venham a restringir publicidade de
produtos.

A liminar alegada concede a seguranga para determinar a autoridade local, no caso a
Divisdo de Vigilancia Sanitaria do Municipio de Ribeirdo Preto/SP a abstenha-se de autuar a impetrante,
por falta de apresentacdo de prescricdo, em razao das praticas de manipulagdo, exposicao, entrega,
estoque gerencial em sua empresa e comercializagdo, por meio de “e-commerce”, dos produtos e



medicamentos isentos de prescricdo. Assim resta claro que a decisdo nao se estende a Anvisa que nao foi
parte do processo.

A decisdo tomada foi devidamente embasada pelo descumprimento do item 5.14 e com a
definicdo de preparacdo magistral dada pelo item 4 do ANEXO - REGULAMENTO TECNICO
QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC n®
67/2007. Esta medida preventiva esta fundamentada da no art. 7° da Lei n® 6.360/1976. Tal
resolucdo, vigente, foi elaborada conforme processo regulatério, incluindo consulta publica e
pareceres juridicos, bem como a definicdo de cada critério visando minimizar riscos a saude da
populacao.

Assim trata-se de questdo objetiva, no qual o risco foi debatido quando da
edicao da norma por entender que a pratica tipificada implica em risco a populacao, nao
sendo 0 caso assim de exigir analises fiscais, mas sim de descumprimento objetivo do texto
regulamentar vigente que diz objetivamente:

“5.14. Nao é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promocéo.”

A definicado de preparacao magistral esta consolidada no Regulamento Técnico
da propria RDC 67/2007:

"Preparacdo magistral ¢ a preparacéo elaborada a partir de uma prescricao
de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado,
contendo todos os detalhes de composigcado, forma farmacéutica, posologia e
modo de usar."

Trata-se, portanto, de um produto individualizado, feito de forma personalizada,
e nao padronizado, o que justifica a vedagao de promoc¢ao e publicidade contida no item 5.14.

Essa combinagdo normativa reforca que produtos manipulados nao podem ser
anunciados como se fossem produtos industrializados, pois ndo sdo padronizados e dependem de
avaliacao profissional individualizada.

Assim, manifestamo-nos pela retirada do efeito suspensivo do recurso,
considerando o risco caracterizado.

A manipulagcdo irregular de formulagbes padronizadas, com denominagao
comercial e sem a adequada individualizacédo, bem como a sua publicidade, representa um risco
sanitario ao confundir o usuario quanto a origem e caracteristicas do produto, por isso tal
pratica € vedada pela RDC 67/2007.

Dessa forma, encaminha-se o expediente do recurso n® 0231023/26-0 a Cproc
para as providéncias cabiveis a retirada do efeito suspensivo pela Diretoria Colegiada.

Atenciosamente,

— Documento assinado eletronicamente por Fabricio Carneiro de Oliveira, Coordenador(a) de
*I Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos

Sel’ ﬁ Farmacéuticos, em 26/04/2026, as 00:57, conforme horério oficial de Brasilia, com

fundamento no § 3° 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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Documento assinado eletronicamente por Renato Lopes Hurtado, Gerente de Inspecéao e
Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em 27/04/2026, as
10:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®

10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinat ul a Llj
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Renata de Lima Soares, Gerente-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, em 27/04/2026, as 11:58, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° 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 Llj
eletrbnica

Referéncia: Processo n? 25351.929920/2025-19 SEI n® 4221369


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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
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DESPACHO N2 401/2026/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA

Processo n? 25351.929920/2025-19
Interessado: SGCOL

Assunto: Encaminhamento de sugestao de retirada do Efeito Suspensivo - FARMACIA
HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA-ME

A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada,

1. Considerando o Regimento Interno da Anvisa, aprovado por meio da Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, especialmente o disposto no art.
204, § 5° que estabelece: "Cabe a Diretoria Colegiada decidir sobre a retirada de efeito
suspensivo dos recursos administrativos interpostos perante a Anvisa.", informamos que foi
encaminhada para avaliacdo a sugestdo de RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO constante
da Minuta de Despacho de Publicagdo no DOU (4207402) referente ao recurso protocolado sob
0 expediente n?0231023/26-0 interposto pela empresa FARMACIA HOMEOPATICA
HOMEOCENTER LTDA-ME.

2. Solicita-se a SGCOL que, caso a Diretoria Colegiada delibere pela retirada do
efeito suspensivo do recurso, proceda a publicagdo do ato no Diario Oficial da Unido, nos
termos da Minuta de Despacho de Publicagdo no DOU (4207402).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Maria lica da Silva Moitinho, Gerente-Geral de
Recursos, em 30/04/2026, as 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
§ 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

sejl .

assinatura L
eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4231888 e o codigo
= CRC A16BF542.

Referéncia: Processo n® 25351.929920/2025-19 SEI n® 4231888


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=4114276&id_documento=4611055&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000314&infra_hash=09f7504e5af8c2866b33e5acc74637b0af458b20f46a2ccb926ed6066da8ed16
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=4114276&id_documento=4611055&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000314&infra_hash=09f7504e5af8c2866b33e5acc74637b0af458b20f46a2ccb926ed6066da8ed16
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
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia -Geral de Recursos -GGREC

Relatério do Sorteio de Efeito Suspensivo realizado em 30/04/2026

Ndmero do Diretor(a)
Item Expediente do Processo SEI Processo Datavisa Sorteado(a) Area
Recurso
0231023/26-0 25351.929920/2025-19 25351.136797/2025-90 DIRES - THIAGO
1 LOPES CARDOSO GGREC
CAMPOS 30/04/2026
11:47:22
2 0378937/26-0 25351.911284/2026-50 25351.051935/2026-42 DIREZ2 - DANIELA GGREC
MARRECO
CERQUEIRA
30/04/2026 11:47:22
3 0399630/26-1 25351.948595/2025-93 25351.221601/2025-61 DIRE4 - DANIEL GGREC
MEIRELLES

FERNANDES PEREIRA
30/04/2026 11:47:21

Resultado do sorteio

0 sorieia foi nea
THIAGD LOPES CAJ

o em
DDOS0 CAMPOS, DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA.

Humara do Area de
Expedisnte  Ementa Origam  Processg
SUGERE RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO - Despacha GEREC
SER IIESENCFMEDVGIMEDVGGFISDIREAA - Com fundamenio no
pe fa Umios do artigo 61 figo B3 da Lei n™ 078471899, no § 2" da
i L TE2M959, e n 6% e T da ROC 2862019, verificou-ss
atendimenio das condigdes g nlo e admissibihdade do presente
rECUrSD.
SUGERE RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIMD - DESPACHD N® GEREC
5. -
¢ GEREC

pasio por pessaas legitimada

A, o drgdo competente.

Dirstor

DIRE2
DANIELA
MARRECO
CERQUEIRA

DIRE4 - DANIEL
MEIRELLES

1 05 Diretores LEANDRO PINHEIRD SAFATLE, DANIELA MARRECO CERQUEIRA, MARCELD MARIO MATOS MOREIRA,

Data do
Sortelo

006
11:47:22

FERMAMDES

PEREIRA

ﬂ Expariar planilha
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VOTO N2 156/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n® 25351.929920/2025-19

Expediente: 0231023/26-0

Recorrente: Farmacia Homeopatica Homeocenter Ltda.
CNPJ n® 65.567.935/0001-08

RETIRADA DE  EFEITO  SUSPENSIVO.
PREPARACOES MAGISTRAIS. INDICIOS DE
EXPOSICAO AO PUBLICO, PUBLICIDADE E
COMERCIALIZAGAO EM SITIO ELETRONICO.
FORMULAGOES PADRONIZADAS.
DIVULGACAO DE PRODUTO MANIPULADO A
BASE DE CANABIDIOL. RISCO SANITARIO
CARACTERIZADO.

1. A retirada do efeito suspensivo de recurso
administrativo exige a demonstragdo cumulativa
da relevancia dos fundamentos da deciséo
recorrida e da existéncia de risco sanitario em
analise preliminar.

2. A existéncia de indicios de exposicao ao
publico, publicidade e comercializacdo de
preparagbes magistrais em ambiente eletronico
constitui fundamento técnico relevante para a
adocao de medida preventiva.

3. A incerteza técnica decorrente da divulgacao
de formulag¢des padronizadas, com denominacao,
composi¢do, preco, estoque, parcelamento,
alegacdes de uso e ferramenta de compra,
compromete a confiabilidade do modelo
magistral individualizado e caracteriza risco a
saude publica.

4. A divulgagéo de produto manipulado a base de
canabidiol, com mencao a usos terapéuticos e
possibilidade de aquisicio em ambiente
eletrdnico, constitui circunstancia especifica que
reforca a preocupacdo sanitaria quanto a
adequada individualizagdo da preparacao
magistral.

5. A gravidade dos riscos potenciais a saude
publica torna a retirada do efeito suspensivo
medida proporcional para evitar a exposi¢cao da
populagéo a perigos evitaveis durante a instrucao
e o julgamento final do recurso.

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



1. RELATORIO

Submeto a deliberacédo desta Diretoria Colegiada a proposta da Coordenagéo de
Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos Farmacéuticos
(CFMED) para afastar o efeito suspensivo do recurso interposto pela empresa Farmacia
Homeopatica Homeocenter Ltda.

O recurso contesta os termos da Resolucédo (RE) n® 808, de 2 de margo de 2026,
ato pelo qual esta Agéncia determinou a suspensao da comercializacdo e propaganda de
produtos manipulados pela empresa recorrente.

Quanto ao histérico dos fatos, destaco que a investigacado sanitaria teve origem
em dendncia apresentada pelo Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
(Sindusfarma), relativa a suposta publicidade e propaganda irregulares de preparacoes
magistrais por farmacias de manipulacao em sitios eletrénicos acessiveis ao publico em geral.

Os elementos constantes do processo indicam a divulgagdo de produtos
manipulados no sitio eletrénico https://homeocenter.com.br/, em formato de comércio eletrénico,
com apresentacao de produtos, precos, condi¢des de pagamento, indicacdo de estoque, botao
de compra e possibilidade de inser¢cao em carrinho.

Nesse cenario, chamo a atencdo desta Diretoria Colegiada para os seguintes
achados identificados:

« exposicao de preparacoes manipuladas em ambiente de comércio
eletronico: os elementos constantes dos autos indicam que produtos
manipulados eram apresentados no sitio eletrénico da empresa com preco,
condicbes de pagamento, indicacdo de estoque, botdo de compra e
possibilidade de insercdo em carrinho. Essa forma de apresentacao gera
preocupacgao sanitaria e regulatéria, pois aproxima a preparacao magistral
da légica de produto pronto e disponivel ao publico;

divulgacao de produto manipulado a base de canabidiol: entre os
produtos identificados, consta a divulgacdo de Canabidiol 30 mg/mL
solucéo oral gotas 30 mL - Manipulado, com preco, informacao de estoque,
parcelamento, desconto para pagamento por PIX e botdo de adicdo ao
carrinho. A pagina também apresentava descricao do produto, com mencéao
a envio antecipado de receita, venda sujeita a retencao de receita médica
original e alegacbes relacionadas ao uso do canabidiol como
anticonvulsivante, anti-inflamatério, ansiolitico e antitumoral. Esse achado
amplia a preocupacdo sanitaria, pois envolve substancia de interesse
terapéutico relevante e exige maior cautela quanto a individualizagdo da
prescricao;

divulgacao de outras preparacoes e produtos em formato
padronizado: os documentos constantes do processo registram a
exposicao de outras preparacdées manipuladas e produtos em ambiente
eletrbnico, com indicacao de preco e possibilidade de aquisicdo, como
dmega 3 vegano, Rescue, MITburn, formulagdes com biotina, acido
hialurénico, vitamina D3, coenzima Q10 e magnésio. Essa forma de
divulgagdo pode induzir o consumidor a compreender tais itens como
produtos padronizados e previamente disponiveis;

aparente afastamento da individualizacao prépria da preparacao
magistral: segundo a area técnica, a forma de apresentacédo dos produtos,
com formulacdo fixa, posologia, indicagbes, preco e possibilidade de
aquisicdo em ambiente eletrénico, sugere que a manipulagédo néo se daria
de modo individualizado, em atendimento a prescricdo de profissional


https://homeocenter.com.br/

habilitado, em possivel desacordo com a definicado de preparacdo magistral
prevista no item 4 do Anexo da RDC n® 67/2007;

« exposicao ao publico de produtos manipulados: a area técnica
destacou a vedacao do item 5.14 da RDC n® 67/2007, segundo o qual néo é
permitida a exposicao ao publico de produtos manipulados com objetivo de
propaganda, publicidade ou promog¢ao. Em andlise preliminar, a conduta
descrita nos autos indica possivel afastamento desse limite regulatério.

Em decorréncia desses achados, a fiscalizacdo adotou medidas administrativas
destinadas a mitigagao dos riscos constatados, incluindo a publicacdo de medida preventiva de
suspensdao da comercializacdo e propaganda de produtos manipulados pela empresa
recorrente, bem como a sugestdo de autuacdo pelo descumprimento da definicdo de
preparacao magistral e da vedacao a exposicao publica de produtos manipulados.

Em suas razdes recursais, a Recorrente sustenta que: (i) ndo haveria risco
sanitario e a decisdo recorrida seria ilegal; (i) os recursos administrativos possuem efeito
suspensivo; (iii) a decisdo seria desproporcional e ndo estaria amparada em comprovacao de
risco a saude publica; (iv) a manutencao dos produtos no mercado nao representaria perigo a
populagéo; (v) possuiria autorizagdo judicial para manipular, estocar, expor e comercializar
produtos isentos de prescrigao, inclusive por meio de comércio eletrénico; (vi) a decisdo judicial
que restringe a atuagao do municipio também impediria a atuacao desta Agéncia, por suposta
relacdo de delegacédo e hierarquia; (vii) a fiscalizagao teria extrapolado seu poder regulamentar
ao restringir publicidade de medicamentos por meio de atos infralegais; (viii) seus produtos
seriam manipulados conforme a legislacao, por profissionais habilitados e com procedimentos
de qualidade; e (ix) a publicidade em seu sitio eletrbnico seria informativa, clara e compativel
com a legislacdo, de modo que eventual restricdo a propaganda violaria a livre iniciativa, a
liberdade econdémica, a isonomia e a competéncia legislativa da Unido.

Ao analisar o recurso, a CFMED manifestou-se pela ndo retratacdo da decisao
recorrida, sustentando que: (i) a Agéncia possui competéncia legal para regulamentar, controlar
e fiscalizar a propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive medicamentos e
preparacées manipuladas; (i) a atuacdao da Agéncia encontra fundamento na Constituicdo
Federal, na Lei n® 9.782/1999, na Lei n® 6.360/1976, no Decreto n® 79.094/1977 e no Codigo de
Defesa do Consumidor; (iii) a deciséo judicial invocada pela empresa foi direcionada a Divisdo
de Vigilancia Sanitaria do Municipio de Ribeirdo Preto/SP, ndo se estendendo a esta Agéncia,
que nao integrou a relacdo processual; (iv) a decisao recorrida foi embasada no possivel
descumprimento do item 5.14 da RDC n® 67/2007 e da definicAo de preparacdo magistral
constante do item 4 do Anexo da mesma norma; e (v) a manipulacdo de formulacdes
padronizadas, com denominacdo comercial e sem adequada individualizacdo, associada a
publicidade, pode gerar risco sanitario ao confundir o usuario quanto a origem e as
caracteristicas do produto.

E o relatério. Passo ao voto.
2. VOTO

A atuacdo da vigilancia sanitaria, por definicdo constitucional e legal, deve ser
orientada pela prevencao e pela reducao de riscos a saude coletiva. Essa atuacdao nao depende
da ocorréncia prévia de dano concreto, individualizado e consumado. Afinal, quando os riscos
afetam a coletividade, tornam-se objeto de gestdo publica, cabendo ao Poder Publico

administra-los!1],

Ocorre que, ao confrontar esse imperativo de prevengao com a realidade do
processo administrativo sanitario, verifico que o legislador estabeleceu que a regra geral é a
concessio do efeito suspensivo aos recursos. E o que dita expressamente o art. 15, § 22, da Lei
n® 9.782/1999, ao prever que, contra os atos praticados por esta Agéncia, cabera recurso a
Diretoria Colegiada dotado, ordinariamente, de eficacia suspensiva.



A meu juizo, essa modelagem normativa faz emergir uma inevitavel colisdo entre
principios constitucionais de igual estatura: de um lado, a livre iniciativa e o livre exercicio da
atividade econémica do administrado; de outro, o direito fundamental a saude e a seguranca
sanitaria da coletividade.

Para solucionar essa tensdo, alinhando-me a consagrada tese de que ndo ha

hierarquia aprioristica entre as normas e os bens tutelados pelo texto constitucionall?], afasto de
plano qualquer tentativa de estabelecer uma primazia abstrata nesta fase de cognicao, razao
pela qual recorro a técnica da ponderagdo baseada no principio da proporcionalidade para
definir qual bem deve prevalecer sob as circunstancias especificas do caso concreto.

No microssistema administrativo sanitario, embora a lei resguarde
temporariamente a atividade do particular por meio da regra da suspensividade, essa escolha
legislativa ndo pode se transformar em um salvo-conduto inflexivel quando o exame das
particularidades faticas demonstrar que a manutencao do efeito suspensivo sacrifica de forma
desmedida a saude publica.

Entendo que o interesse publico de protecao da saude deve prevalecer sobre o
interesse particular, mesmo que as acdes desenvolvidas pela vigilancia sanitaria para a

protecdo da saude coletiva impactem eventualmente em interesses de particulares[sl.

Entdo, para evitar que a tramitacdo processual resulte em tolerancia a risco
sanitario iminente, valho-me das normas internas desta Agéncia, que complementam o regime
legal e autorizam expressamente a retirada do efeito suspensivo.

O Regimento Interno desta Casa, aprovado pela Resolucéo da Diretoria Colegiada
(RDC) n® 585/2021, prevé dois requisitos cumulativos para a ado¢ao dessa medida excepcional:
() a relevancia dos fundamentos da decisao recorrida; e (ii) a caracterizacao do risco sanitario.

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 decisao
fundamentada, ndo conhecer do recurso ou negar-lhe provimento, ou ainda afastar o seu
efeito suspensivo quando os fundamentos da decisdo recorrida forem relevantes e a
manutengao do seu efeito suspensivo gerar risco sanitario.

E, de forma complementar, a RDC n® 266/2019 reforca que a proposta de retirada
do efeito suspensivo deve ser justificada pela autoridade que proferiu a decisao e deliberada por
esta Diretoria Colegiada, em andlise que precede o julgamento do mérito recursal:

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

§ 12 A autoridade prolatora da decisdo 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.

§ 2° Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a Diretoria
Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 3% Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, 0 recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de
meérito.
A possibilidade de retirada do efeito suspensivo justifica-se no fato de que, no
contexto da vigilancia sanitaria, aguardar a consolidagao definitiva do dano pode significar agir
tardiamente, quando a exposi¢ao coletiva ao risco ja tera se concretizado de forma irreversivel.

Registro que neste voto analisarei apenas os elementos técnicos colhidos pela
equipe de fiscalizagao e a existéncia, ou nao, de risco sanitario apto a justificar a manutencao
da medida cautelar adotada.

Nao realizarei aqui julgamento definitivo sobre o mérito do recurso. A analise
aprofundada das razdes defensivas apresentadas pela empresa ocorrera em momento proprio,
no curso regular do processo administrativo sanitario, com observancia plena do contraditorio e
da ampla defesa.



Antes, contudo, de ingressar especificamente na analise dos requisitos juridicos
aplicaveis a retirada do efeito suspensivo, estabeleco, como premissa basilar dessa andlise
sumaria, que a atuacao da vigilancia sanitaria parte de um pressuposto fundamental: nenhum
produto colocado em circulagdo na sociedade é absolutamente isento de risco.

O papel da regulacdo sanitaria nao é perseguir um impossivel "risco zero", mas
assegurar que os beneficios sociais proporcionados por determinado produto sejam superiores
aos riscos que ele oferece a populacao, especialmente quando tais riscos podem ser reduzidos,
controlados ou evitados por mecanismos adequados de fabricacao e controle de qualidade.

Isso significa que a avaliacdo de um risco sanitario ndo pode se limitar a
probabilidade estatistica de ocorréncia de um dano. Ela deve, necessariamente, ponderar esse
risco em face do beneficio social proporcionado pelo produto ou tecnologia em questao e,

fundamentalmente, em face da evitabilidade desse riscol4l.

A moderna regulagao sanitaria ndo opera sob légica exclusivamente proibitiva. Seu
objetivo é permitir que a sociedade continue tendo acesso aos beneficios proporcionados pelos
produtos e tecnologias disponiveis no mercado, a0 mesmo tempo em que reduz a exposicao
coletiva a riscos intoleraveis, a partir de critérios técnicos, cientificos e sanitarios.

Esta andlise cautelar exige-me avaliar se, diante dos elementos técnicos
atualmente disponiveis, permanece preservado o equilibrio entre os beneficios sociais
proporcionados pela atividade econémica desenvolvida e os riscos sanitarios identificados pela
fiscalizacéo.

Verifico, sob o prisma de uma cognicdo sumaria, que o primeiro pressuposto,
referente a relevancia dos fundamentos da decisao recorrida, encontra-se preenchido.

No presente caso, a RE n® 808/2026 foi precedida de investigacdo sanitaria
instaurada a partir de denuncia apresentada pelo Sindusfarma, ocasido em que foram
identificados indicios de divulgacdo de preparagbes manipuladas em sitio eletrénico, com
apresentacao padronizada, prego, estoque, condicdes de pagamento, alegacées de uso e
possibilidade de aquisi¢cao pelo consumidor.

Para avaliar a relevancia de tais fundamentos, coloco em confronto direto as
conclusbes da area técnica com as razdes apresentadas pela Recorrente, oportunidade em que
constato uma importante nuance processual: as linhas de defesa voltam-se quase
exclusivamente contra o mérito da medida cautelar em si, deixando de impugnar
especificamente os pressupostos para a retirada do efeito suspensivo do recurso.

s

E preciso reconhecer que o desenho deste rito acabou por ndo oportunizar a
Recorrente a chance de trazer elementos especificos para impugnar o pedido de retirada do
efeito suspensivo da decisdo antes do julgamento final do recurso. Embora entenda que essa
dindmica restringe o universo argumentativo disponivel para esta analise preliminar, admito que,
em situacdes de risco sanitario, a auséncia dessa manifestacdo especifica ndo impede, por si
sO, 0 reconhecimento da relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida, desde que a
urgéncia da tutela da saude coletiva esteja suficientemente demonstrada.

A meu juizo, nesta fase de deliberagédo preliminar, a relevancia dos fundamentos
da decisdo recorrida se evidencia, inicialmente, pelos indicios de exposicdo ao publico de
preparacées manipuladas em ambiente de comércio eletrénico. Os elementos constantes dos
autos apontam que os produtos eram apresentados com denominacdo, formulacdo, preco,
estoque, parcelamento, desconto, botdo de compra e possibilidade de inser¢do em carrinho.

Compreendo preliminarmente que essa forma de apresentacdo possui relevancia
sanitdria porque a preparacao magistral ndo se organiza sob légica de produto pronto,
padronizado e disponivel ao publico em geral. Ela deve partir de prescricdo de profissional
habilitado e ser destinada a paciente individualizado.

A meu ver, a divulgacao do produto Canabidiol 30 mg/mL solucao oral gotas 30 mL



- Manipulado reforga a relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida. O produto foi
apresentado com preco, estoque, parcelamento, desconto para pagamento por PIX, botdo de
adicdo ao carrinho e alegacdes relacionadas a usos terapéuticos. Ainda que a pagina
mencionasse 0 envio antecipado de receita e a retencdo da receita médica original, tal
informacao nao afasta, em analise preliminar, a preocupacao sanitaria decorrente da exposicao
publica de preparacao magistral em formato de comércio eletrénico.

A alegacgao da Recorrente de que seus produtos seriam manipulados conforme a
legislacao, por profissionais habilitados e com procedimentos de qualidade ndo é suficiente,
nesta etapa cautelar, para afastar a relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida. Os
elementos descritos pela area técnica indicam que os produtos eram apresentados ao publico
de modo padronizado, antes da individualizacdo decorrente de eventual prescricao especifica.

Também entendo que a invocacdo de decisdo judicial relacionada a atuacao da
vigilancia sanitaria municipal ndo afasta, sob cognicdo sumaria, a pertinéncia da medida.
Conforme registrado pela area técnica, a decisao mencionada foi direcionada a Divisdo de
Vigilancia Sanitaria do Municipio de Ribeirdo Preto/SP, sem se estender a esta Agéncia. A
extensdao dessa decisdo podera ser examinada no mérito recursal, mas nao elimina, nesta
etapa, a plausibilidade da atuacao cautelar da Agéncia.

Do mesmo modo, os argumentos relativos a liberdade econdmica, livre iniciativa,
isonomia e competéncia regulatéria nao afastam, por si s6s, a incidéncia das normas sanitarias
vigentes. O ponto central, nesta fase, ndo é definir de forma definitiva a procedéncia dessas
teses, mas verificar se havia elementos técnicos aptos a indicar exposicao publica de
prepara¢cées manipuladas em possivel desacordo com o modelo regulatorio aplicavel.

Diante desse cenario fatico, parece-me que os fundamentos da RE n® 808/2026
mostram-se juridicamente relevantes para a manutengédo da medida preventiva.

Quanto ao segundo requisito para a retirada do efeito suspensivo, referente a
existéncia de risco sanitario, este deve ser analisado a luz da moderna teoria juridica da
regulacdo sanitéria, que busca assegurar que os beneficios sociais de um produto ou servigo
submetido a vigilancia sanitaria superem os riscos por ele oferecidos.

Entendo que, sob a perspectiva do beneficio-risco, embora a manipulacédo
magistral desempenhe funcao relevante no sistema de saude, especialmente quando voltada a
individualizagcédo terapéutica e ao atendimento de necessidades especificas de pacientes, tal
beneficio somente se justifica quando observadas as condicbes técnicas e sanitarias
necessarias para garantir sua seguranga.

Considero que manter o efeito suspensivo do recurso significaria autorizar que a
empresa retomasse a comercializacdo e a propaganda de preparacées manipuladas em
ambiente eletrénico, apesar da existéncia de indicios relacionados a exposicdo publica de
formulac6es padronizadas, com alegacdes de uso, preco, estoque, parcelamento e ferramentas
de aquisicao direta pelo consumidor.

Nesta minha analise preliminar, reitero que o risco sanitario se caracteriza pela
incerteza técnica gerada pelos achados de fiscalizagdo. A meu ver, essa incerteza decorre da
dificuldade de assegurar que produtos apresentados em formato padronizado, antes da
avaliacado individualizada do paciente, preservem a légica sanitaria prépria da preparacéo
magistral.

Preparacdes magistrais exigem individualizacao. Esse requisito ndo é formal. Ele
funciona como barreira sanitaria destinada a assegurar que composi¢cdo, dose, forma
farmacéutica, posologia e modo de uso sejam definidos de acordo com a necessidade de
paciente especifico, a partir de prescricao de profissional habilitado.

Quando preparacbes manipuladas sao expostas em vitrine virtual com nome,
formulacdo, preco, estoque, alegacdes de uso, parcelamento e botdo de compra, surge duvida
relevante sobre a preservagdo dessa barreira sanitaria. Em analise cautelar, essa duvida é



suficiente para justificar a manutencao da medida preventiva até o julgamento definitivo do
recurso.

A incerteza técnica também decorre da possibilidade de confusdo regulatéria e
assistencial. O consumidor pode compreender tais produtos como itens prontos, padronizados e
previamente validados, quando, na realidade, a preparacdo magistral depende de avaliagao
profissional individualizada. Essa confusdo pode estimular o consumo inadequado e fragilizar o
controle sanitério sobre a origem, a finalidade e as caracteristicas do produto.

by

A divulgagdo de produto manipulado a base de canabidiol amplia essa
preocupacao. A pagina apresentava alegagdes relacionadas ao uso do canabidiol como
anticonvulsivante, anti-inflamatério, ansiolitico e antitumoral, além de disponibilizar recursos
préprios de comércio eletrbnico. Ainda que o mérito sobre a regularidade especifica do produto
deva ser analisado pela instancia competente, a forma de exposicao publica introduz potencial
risco de inducdo do consumidor a erro quanto a natureza magistral da preparacéao e ao papel
da prescricao individualizada.

Também entendo que a pratica apontada pela area técnica compromete o
equilibrio beneficio-risco da atividade magistral. O beneficio social da manipulacao depende da
observancia do modelo individualizado. Quando a formulagdo passa a ser apresentada como
produto disponivel ao publico, com recursos tipicos de comércio eletronico, o risco deixa de ser
apenas administrativo e alcanca a protecao sanitaria do consumidor.

A alegacéao de auséncia de dano concreto ndo afasta essa conclusdo em analise
preliminar. A atuagdo cautelar da vigilancia sanitaria ndo exige a ocorréncia de dano
consumado. Basta a existéncia de elementos técnicos que indiquem duvida relevante sobre a
conformidade da pratica e sobre seus possiveis impactos a saude publica.

Também nao considero suficiente, nesta fase, a alegagdo de que a publicidade
teria carater meramente informativo. Os elementos descritos pela area técnica indicam
finalidade comercial relevante, com preco, estoque, parcelamento, desconto, campo de compra
e possibilidade de adicdo ao carrinho. Essa estrutura ultrapassa a simples comunicagéo
institucional e aproxima a preparag¢ao magistral da l6gica de oferta direta ao consumidor.

s

No caso, o risco identificado é evitavel. Ele decorre da exposicdo e da
comercializagdo de preparagdes manipuladas em formato padronizado e promocional, pratica
considerada irregular pela area técnica. Nao se trata de risco inerente a atividade magistral,
mas de risco associado ao possivel desvio do modelo regulatério que permite o exercicio
seguro dessa atividade.

A luz de tais razdes, considero que o risco sanitario decorrente da manutencéo do
efeito suspensivo encontra-se caracterizado.

Por fim, registro que a retirada do efeito suspensivo ndo antecipa o julgamento
final, mas cumpre a finalidade estritamente cautelar de interromper uma situacdo de risco
sanitario, assegurando que a comercializacdo e a propaganda de preparacées manipuladas em
formato padronizado e promocional ndo permanecam ativas até a deliberagdo final desta
Diretoria Colegiada.

3. DISPOSITIVO

Diante do exposto, voto favoravelmente a RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO
do recurso interposto pela empresa Farmacia Homeopatica Homeocenter Ltda-ME,
determinando que os efeitos da RE n°® 808/2026 permanegam vigentes até o julgamento
definitivo do mérito recursal.

E como voto.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DESPACHO N2 50/2026/SEI/CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA

Processo n? 25351.943694/2025-89
Interessado: DIRES

Assunto: Julgamento de mérito do recurso expediente n° 0231023/26-0 - FARMACIA
HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA. - ME.

A DIRES,

Considerando que a sugestdo de RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO
referente ao expediente n° 0231023/26-0 foi sorteado para o Diretor THIAGO LOPES
CARDOSO CAMPOQOS, conforme o Relatério do Sorteio de Efeito Suspensivo realizado em
30/04/2026, informamos que o recurso protocolado sob o expediente n® 0231023/26-
0 interposto pela empresa FARMACIA HOMEOPATICA HOMEOCENTER LTDA. - ME . foi
pautado, para o julgamento do mérito, na 182 Sessdo de Julgamento Ordinaria da Geréncia-
Geral de Recursos que ocorrera no dia 15/06/2026.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Nubia de Cassia Albuquerque Figueiredo,
Coordenador(a) de Recursos Especializada, em 06/07/2026, as 16:51, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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