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Analisa a sugestdo de retirada do efeito
suspensivo do recurso contra a MEDIDA
PREVENTIVA, imposta a empresa Pacotinho
Gestdo e Administracdo de Medicamentos
Ltda..

Empresa requerente: PACOTINHO GESTAO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA.
Area responsavel: COIME-GGFIS

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatorio

A Coordenacéo de Inspecéao e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos (COIME-
GGFIS) recebeu dendncia por meio da Ouvidoria (procedimento n® 915933), solicitando
averiguacdo da regularidade perante a legislagdo sanitaria do dominio eletrénico
www.pacotinho.com.br.

Apébs apuracao, a area verificou que a empresa estaria divulgando, por meio do
sitio eletrénico www.pacotinho.com.br, a comercializagéo e o fracionamento de medicamentos
em desacordo com o art. 6° da Lei 5.991/1976, arts. 52 e 53 da RDC n® 44/2009 e art. 10 da
RDC n® 80/2006.

Assim, como medida preventiva, em 24/12/2020, foi publicada no D.O.U.
a Resolugdo-RE n.? 5.345, de 23 de dezembro de 2020, determinando a apreensdo,
inutilizacdo e proibicdo da comercializagdo, distribuicdo, propaganda e uso dos
produtos, aplicadas a todos os estabelecimentos fisicos e veiculos de comunicacdo sob
titularidade da empresa Pacotinho Gestao e Administracao de Medicamentos Ltda..

A empresa protocolou recurso administrativo em 05/01/2021, no qual alega nao
haver inobservancia a legislacao ou risco sanitario que subsidie a medida restritiva publicada.
Afirma que a atividade praticada ndo querer autorizacdo de funcionamento emitida pela
Anvisa por tratar-se de atividade contratada pelo usuario apdés a aquisicdo de seus
medicamentos de uso continuo, prescritos por um médico. Esclarece que a atuagdo da
empresa limita-se a fazer a organizacao destes medicamentos, onde estes sdo organizados
em pequenos pacotes a fim de facilitar a rotina dos contratantes do servico.

A recorrente alega que pelo fato de os medicamentos poderem ser adquiridos
pelo proprio usuario ou por meio das farmacias parceiras da empresa entende que néo pratica
a atividade de comercializacdo de medicamentos. Afirma que mantém o medicamento em sua
embalagem original sem manipulacdo da composi¢cao do medicamento e por isto néo realiza
operacoes de fracionamento.


http://www.pacotinho.com.br

Justifica que houve contato prévio com a Anvisa acerca da legalidade de
funcionamento previamente ao inicio de suas atividades. Destaca trecho da resposta Anvisa:
“Caso esteja sendo proposto um servico contratado pelo consumidor final do medicamento,
apos a posse pelo consumidor final do medicamento em sua embalagem original ndo
vislumbramos restricdo legal, bem como ndo ha necessidade de AFE”.

Apéds a analise do recurso a area decidiu pela ndo retratagdo e considerando
risco sanitario indicou a retirada do efeito suspensivo, conforme DESPACHO N°¢
587/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

A sugestao de retirado do efeito suspensivo do recurso foi sorteada para esta
Diretoria no dia 03/03/2021.

2. Analise

Em relacdo a alegacdo da empresa de que realiza apenas a organizagao dos
medicamentos de seus clientes e que mantém o produto em sua embalagem original, nas
provas anexadas ao processo € possivel verificar o acondicionamento de unidades de
diferentes medicamentos em um “pacote” individual. No “pacote” estao informacdes do nome
comercial, concentracao e lote, bem como, horério, dia e data de administracao.

A organizacao em embalagens como a descrita acima necessita que o blister
gue contém o medicamento seja separado mecanicamente com um corte o que por si sé ja
caracterizaria o fracionamento de medicamentos nos termos da RDC n® 80/2006. Ressalta-se
que o fracionamento é vedado para farmacias conforme supracitado e a sua dispensacao
requer Autorizacado Especial (AE) emitida pela Anvisa.

Apesar da empresa afirmar que ndo promoveria o comércio de medicamentos,
na peticao de recurso administrativo, a empresa assume que realiza o intermédio da compra
junto a farmacias parceiras, caso assim o cliente preferir. Esta acao configura-se como ato de
dispensar medicamentos (inciso XV, art. 2° da Lei 5991/1973) o qual também requer
autorizacao de funcionamento.

Deste modo, considero que o risco sanitario € alto, tendo em vista que a
empresa Pacotinho Gestdo e Administracdo de Medicamentos Ltda. pratica atividades
enquadradas pela legislagdo sanitaria como fracionamento e distribuicdo de medicamentos
sem a autorizacdo de funcionamento emitida por esta Anvisa o que justifica a retirada do
efeito suspensivo.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO ao
recurso 0722377/21-3.

Encaminho a decisao final da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
10/03/2021, as 14:10, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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