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1. RELATORIO

1. Trata-se da NOTIFICACAO N®
63/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 06/08/2019, que determinou a
empresa FARMACIA MAJESTIC LTDA-ME: "SUSPENDER IMEDIATAMENTE a distribuicao
e veiculacdo em todo e qualquer tipo de midia, dentre elas, a constante no site
https://www.oficialfarma.com.br/, de todas as propagandas referente a produtos manipulados
(férmulas magistrais), pois s6 podem ser vendidos com prescricdo médica e manipulados
individualmente de acordo com o paciente, ndo sendo permitida a sua divulgacao e
propaganda e também a suspensdo de divulgacdo de promocbes em desacordo com o
previsto na Resolugdo — RDC n® 96/2008".

2. De acordo com a citada Notificacdo, as férmulas magistrais sao férmulas
individualizadas e sem registro na Anvisa, as quais s6 podem ser preparadas sob prescricao
médica. Além disso, a divulgacao desses produtos € proibida ao publico em geral, conforme
dispbe 0 §1° do Art. 58 da Lei n®. 6360/1976 e o item 5.14 da Resolugao - RDC 67/2007.

3. Verificou-se também que a empresa divulga descontos progressivos na compra
de mais unidades dos produtos, pratica vedada pelo art. 8, inciso |, da RDC 96/2008, pois
isso induz o usuario a adquirir medicamentos em quantidades superiores aquelas
necessarias ao atendimento de suas condicoes de saude, levando ao consumo dos
medicamentos de forma exagerada e inadequada. Além disso, a citada empresa divulga
programa de fidelizagdo dirigido ao consumidor, com os medicamentos sendo objetos de
trocas, pratica vedada pelo Art. 10 da RDC 96/2008.


http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17133489&vProcesso=25351725747201852

4. Em suas razbes recursais, a empresa apresentou o Mandado de Seguranca
1034320-07.2017.8.26.0053 impetrado contra o Diretor do Centro de Vigilancia Sanitaria do
Estado de Sdo Paulo e Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo, por meio do qual
alegou ndo haver exigéncia legal de prescricdo médica para a manipulagdo, preparacao,
exposicao e comercializagdo de produtos manipulados e medicamentos isentos.

5. Segundo a Coordenagao de Assuntos Judiciais (CAJUD) da Procuradoria
Federal/Anvisa, por meio da Nota n°® 00049/2019/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU (0783589),
de 09/07/2019, emitida em resposta ao Memorando ne

127/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a decisdo judicial proferida no caso em
exame pelo juizo Estadual de Sao Paulo, em processo no qual a Anvisa nao figurou como
parte, ndo tem eficacia sobre a atuagdo da Agéncia. Desta forma, concluiu que o referido
Mandado de Segurangca nao se aplica a Anvisa, sendo possivel o andamento do
procedimento administrativo, instaurado por meio do Processo n? 25351.725747/2018-52.

6. Por todo o exposto, a Coordenacdo de Inspecdao e Fiscalizacdo de
Medicamentos (COIME), por meio do Despacho n®
1224/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0783578), de 14/10/2019,
considerou que a veiculacdo da propaganda infringe o item 5.14 da RDC n® 67/2007 e
imprime o risco sanitario a saude da populacdo. Assim, encaminhou para Diretoria
Colegiadas as razbes aqui apresentadas, sugerindo a retirada do efeito suspensivo do
recurso sob expediente n® 2014946/19-8.

7. Registre-se, ainda, que o Processo 25351.928592/2018-12 contem as relagoes
de notificagdes da COIME e peticbes da empresa relacionadas.

2. ANALISE E VOTO

8. Ante todo o0 exposto, evidencia-se 0 risco sanitario inerente a pratica irregular
adotada, razdo pela qual manifesto concordancia com todo o racional ja mencionado neste
relatério e VOTO pela retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC
266.

Alessandra Bastos Soares
DIRETORA

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
12/12/2019, as 11:26, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, 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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' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 0840356 e o codigo
4 CRC 94C60BDS.
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