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Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 128/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.907794/2026-22
Expediente: 0241200/26-4

Recorrente: Octalab Farmacia de Manipulagao Ltda.

CNPJ n® 04.943.149/0001-65

RETIRADA DE EFEITO  SUSPENSIVO.
PREPARACOES MAGISTRAIS ESTEREIS.
PRODUCAO EM ESCALA. AUSENCIA DE
INDIVIDUALIZAGAO POR PACIENTE.
MANUTENCAO DE ESTOQUE. SUBSTITUICAO
DE MEDICAMENTO INDUSTRIALIZADO.
FRAGILIDADES NO CONTROLE AMBIENTAL E
DE QUALIDADE. RISCO SANITARIO.

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
decorrente da manutencdo de seus efeitos.

2 . A producdo em escala, a manutencdo de
estoque e o fornecimento em larga escala para
clinicas violam a logica da preparagéo magistral.
3. A manipulacdo de preparagbes estéreis
parenterais exige controle sanitario rigoroso,
especialmente quanto a rastreabilidade, controle
ambiental, qualidade microbioldgica, qualificagéo
de fornecedores, prazo de validade e seguranca
do paciente.

4 A permanéncia da comercializacao,
manipulacédo, propaganda e uso de todos os
lotes de tirzepatida manipulados pela empresa
durante a tramitacao do recurso representa risco
sanitario grave.

Area responsavel: Coordenacéo de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos

Biologicos e Insumos Farmacéuticos
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

1. RELATORIO

Submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada a proposta da Coordenacao de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Medicamentos, Produtos Biol6gicos e Insumos
Farmacéuticos (CFMED) para retirar o efeito suspensivo do recurso interposto pela empresa

Octalab Farmécia de Manipulagéo Ltda.

O recurso em questdao contesta os termos da Resolucdo (RE) n® 885, de 5 de
marco de 2026, que determinou a apreensao e a suspensdo da comercializagcao, manipulacéo,
propaganda e uso de todos os lotes de tirzepatida manipulados.



A constatacdo de manipulagao irregular motivou a medida preventiva. As causas
principais foram a produgdo em escala, a falta de individualizagao por paciente e a substituigcao
ilegal de medicamentos industrializados. Também foram detectadas falhas graves no controle
de qualidade e na qualificacao de fornecedores.

A investigagcao sanitaria teve origem em acao de fiscalizagao realizada, em 10 de
dezembro de 2025, na unidade da empresa, com o objetivo de verificar a regularidade sanitaria
e 0 cumprimento das boas préaticas aplicaveis as atividades de manipulagdo de preparagdes
magistrais, com foco nos insumos farmacéuticos ativos agonistas de GLP-1.

A equipe de fiscalizacdo identificou ndo conformidades durante a inspecao
relacionadas as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias, previstas na Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n® 67/2007. O relatério de fiscalizagdo apontou, entre outros indicios:
(i) descaracterizacdo da manipulacdo magistral por produgdo em escala; (i) manutencdo de
estoque de preparacoes; (iii) auséncia de individualizacado por paciente; (iv) producao destinada
a clinicas em multiplas unidades; (v) aquisicdo de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) de
fornecedor sem Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE); (vi) potencial desvio de
escopo quanto a producdo de produtos; e (vii) fragilidades no controle ambiental e de
qualidade.

O relatério de fiscalizagdo(4123301) registrou que:

| - na area de recebimento de matérias-primas, a area externa estava
desorganizada, com caixas e materiais acumulados junto a porta de recepcao
de insumos. Também foram observados insumos e materiais descansando no
chao de fora da porta de recepgéo, em ambiente ndo protegido contra entrada
de pragas, insetos, roedores e poeira;

Il - determinados testes fisico-quimicos eram enviados a empresa
terceirizada, considerada pela area técnica incompativel com |IFAs de alta
complexidade, como agonistas de GLP-1. A estrutura ndo seria compativel com
a complexidade do IFA, com risco de comprometimento da qualidade;

[l - havia manipulacdo de formulacbes que possuem medicamentos
industrializados equivalente registrados por empresas detentoras de registro
sanitario (p. ex.: furosemida 10 mg/mL ampola 2 mL e lidocaina 2% ampola 2
mL);

IV - havia oferta de produtos prontos para consumo, com disponibilidade
imediata, precos fixos e possibilidade de aquisicdo reiterada de multiplas
unidades do mesmo item, evidenciando producdo e manutencao de estoque de
preparacdes manipuladas;

V- foram identificados lotes de grande volume, como producéo de lotes de
1.500 frascos e 6.000 frascos de tirzepatida, além de producdo de 4.000
unidades destinadas a clinicas, receitas com mdultiplos frascos sem identificacao
individual de paciente e estrutura organizada de expedicdo com multiplos
pedidos;

VI - havia lotes de produtos ja dispensados, como lote de 1.000 frascos
contendo Algisium C, bicarbonato de so6dio, coldgeno, metabissulfito de sodio,
vitamina C, acido hialurénico e agua para injetaveis. Em diversos exemplos,
foram identificadas receitas ou expedi¢cdes sem indicacdo individualizada de
paciente, inclusive com envio de multiplas unidades para clinicas ou
profissionais solicitantes; e

VIl - no caso especifico da tirzepatida, foram identificados lotes adquiridos de
fornecedor sem AFE.

A conclusao do relatério de fiscalizacdo indicou que a empresa mantinha vasto
estoque de produtos manipulados e lotes em producao, caracterizando infragdes a RDC n®



67/2007. Conclui ainda que a producdo seriada desvinculada de prescricdo individualizada
poderia configurar, ainda, descumprimento do art. 12 da Lei n? 6.360/1976, por eventual
caracterizacao de fabricacdo de medicamento sem registro.

Em seu recurso, a empresa alegou, em sintese: (i) prejuizo ao contraditério e a
ampla defesa por suposta auséncia de acesso ao relatério de fiscalizacao; (ii) regularidade de
sua atuagao; (iii) inexisténcia de producao industrial; (iv) possibilidade de mdltiplas prescri¢cdes
com o mesmo ativo; (v) autorizagdo normativa para atendimento de demandas clinicas
institucionais; (vi) auséncia de vedacdo a manipulacdo de medicamentos cujo principio ativo
também esteja presente em produtos industrializados; (vii) existéncia de controles internos
compativeis com a RDC n® 67/2007; e (viii) auséncia de demonstracdo de risco sanitario
concreto.

Ao analisar o recurso, a CFMED manifestou-se pela ndo retratacdo da decisao
recorrida (4141145). Registrou que:

a) eventual inspecao posterior realizada pela vigilancia sanitaria local nao
afastaria as irregularidades identificadas na acdo de fiscalizagcdo federal
realizada em 10 de dezembro de 2025;

b) a empresa se envolvia em manipulacdo em larga escala e manutencao de
estoque de produtos manipulados, com lotes de grande volume, producao
destinada a clinicas em multiplas unidades, receitas sem individualizagdo de
paciente e estrutura de expedicao compativel com produgéo seriada;

c) a excecgao prevista no item 5.10 da RDC n? 67/2007 depende da comprovada
inexisténcia do produto no mercado e da observancia dos demais requisitos de
Boas Préticas de Manipulagcado. No caso das preparagdes contendo tirzepatida,
a area destacou que, a depender da concentragéo, tal condicdo nao estaria
atendida, em razdo da existéncia de medicamento industrializado
correspondente disponivel no mercado;

d) a aquisicao de IFA de fornecedor sem AFE impede a qualificagcao regular do
fornecedor, uma vez que a atividade de distribuicdo de IFA exige autorizacao
vdlida, conforme a RDC n® 16/2014; e

e) por se tratar de produtos de administracdo parenteral e supostamente
estéreis, as irregularidades apontadas foram classificadas como de alto risco.

O Diretor Relator apresentou o Voto n® 85/2026/SEI/DIRE3/ANVISA (4183794),
favoravel a retirada do efeito suspensivo.

Solicitei vista do processo devido a complexidade das multiplas irregularidades
reportadas pela GGFIS. Os achados abrangem desde o descumprimento de critérios criticos de
Boas Praticas de Manipulagdo (RDC n® 67/2007) - manifestados por graves deficiéncias
estruturais e operacionais com potencial comprometimento das condicées assépticas, falhas no
monitoramento ambiental e auséncia de monitoramento continuo durante a preparagcéao
asseéptica - até indicios robustos de desvio de finalidade na atividade magistral.

E importante registrar que o objeto deste voto ndo consiste na analise do mérito do
recurso. A presente deliberacdo apenas verifica se estdo presentes os requisitos legais que
autorizam, em carater excepcional, a retirada do efeito suspensivo naturalmente atribuido ao
recurso, quais sejam, a relevancia dos fundamentos da decis&o recorrida e a caracterizagédo de
risco sanitario em caso de manutencao de tal efeito.

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

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



administrativo sanitario

O processo administrativo no ambito desta Agéncia é pautado por um conjunto de
normas que visam harmonizar o direito a ampla defesa do administrado com o dever primordial
de protecao da salude da coletividade. A regra geral, estabelecida tanto na legislacao federal de
processo administrativo quanto nos regramentos internos da Anvisa, € que a interposicao de
recurso suspende os efeitos da decisdo contestada até o julgamento final.
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Contudo, essa regra ndao € absoluta. O ordenamento juridico prevé, de forma
excepcional, a possibilidade de afastar o efeito suspensivo quando sua manutencdo puder
acarretar prejuizos ao interesse publico.

No contexto da vigilancia sanitaria, esse interesse publico se materializa na
protecdo da saude da populacdo contra riscos iminentes. A retirada do efeito suspensivo
constitui, portanto, medida cautelar destinada a assegurar a protecao da saude publica.

O Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n? 585/2021, disciplina a matéria em seu art. 209, § 19, estabelecendo um duplo requisito
cumulativo para a adogao dessa medida excepcional:

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

§ 12 A autoridade ou instancia competente podera, de oficio ou a pedido, em decisao
fundamentada, nao conhecer do recurso ou negar-lhe provimento, ou ainda afastar o seu
efeito suspensivo quando os fundamentos da decisdo recorrida forem relevantes e a
manutencgao do seu efeito suspensivo gerar risco sanitario.

De forma complementar, a RDC n® 266/2019, que detalha o tramite dos recursos,
reforca em seu art. 17, §§ 1° e 2°, que a proposta de retirada do efeito suspensivo deve ser
justificada pela autoridade que proferiu a decisao e deliberada por esta Diretoria Colegiada, em
analise que precede o julgamento do mérito recursal. Veja-se:

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

§ 1° A autoridade prolatora da deciséo recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo,
deverd indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja,
de retirada do efeito suspensivo do recurso em questéo.

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

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, 0 recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de
meérito.

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

2.2. Da relevancia dos fundamentos da decisao recorrida

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

Reconheco a importancia do setor magistral para o sistema de saude brasileiro. As
farmacias de manipulagdo desempenham papel relevante ao viabilizar terapias individualizadas,
atender necessidades especificas de pacientes e ampliar alternativas terapéuticas em situacoes
devidamente justificadas.

Essa atuacao, contudo, depende do cumprimento rigoroso das normas sanitarias
aplicaveis. A atividade magistral ndo se confunde com producéo industrial, ndo se organiza por
l6gica de estoque para pronta entrega e ndo pode se afastar do elemento que a caracteriza: a
preparacao individualizada, a partir de prescricdo de profissional habilitado, destinada a
paciente determinado.



No presente caso, a RE n? 885/2026 foi precedida de inspecéo sanitaria formal, na
qual foram identificados elementos técnicos suficientes para caracterizar a descaracterizagao
da manipulacdo magistral, sobretudo em razdo de producdo em escala, manutencao de estoque
e auséncia de individualizagdo por paciente.

Os elementos constantes do processo indicam que a empresa mantinha estoque
expressivo de preparagdes, com lotes de grande volume, inclusive lotes de 1.500 e 6.000
frascos de tirzepatida, além de producédo de 4.000 unidades destinadas a clinicas. Também
foram identificadas receitas com multiplos frascos sem individualizagdo de paciente e estrutura
organizada de expedi¢cdo com multiplos pedidos.

Esses elementos afastam, em juizo cautelar, a ideia de falha pontual ou mera
divergéncia interpretativa. A escala de producdo, a formacao de estoque, a expedicdo para
clinicas em mudltiplas unidades e a auséncia de identificacdo individualizada revelam pratica
incompativel com a definicdo de preparagédo magistral prevista no item 4 do Anexo da RDC n®
67/2007.

A relevancia da decisao recorrida também decorre da constatacao de substituicao
de medicamentos industrializados disponiveis no mercado. O relatério de fiscalizacdo
mencionou exemplos de furosemida 10 mg/mL ampola 2 mL e lidocaina 2% ampola 2 mL, para
os quais foram indicados produtos industrializados registrados. Essa pratica € vedada pelo item
5.13 da RDC n® 67/2007, segundo o qual ndo € permitida a farmacia a dispensagcdo de
medicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos industrializados, sejam de
referéncia, genéricos ou similares.

Também merece destaque a aquisicao de tirzepatida de fornecedor sem AFE. A
cadeia de fornecimento de insumos farmacéuticos ativos constitui etapa critica da seguranga
sanitaria. Se o fornecedor nao possui AFE para a atividade de distribuicao de IFA, ndo ha como
considera-lo regularmente qualificado para fins do item 7.1.5 do Anexo | da RDC n® 67/2007.

Além disso, a inspecao identificou fragilidades de controle ambiental e de
qualidade, incluindo armazenamento inadequado na area de recebimento de matérias-primas,
controles considerados incompativeis com IFAs de alta complexidade, estabelecimento de
prazo de validade sem avaliacao fisico-quimica adequada e problemas relacionados a
qualificacao de fornecedores.

Esses achados sao especialmente relevantes porque envolvem preparagdes de
administracdo parenteral, supostamente estéreis. Nessa categoria, a exigéncia sanitaria nao é
meramente documental. Ela esta diretamente relacionada a seguranca do paciente, a
rastreabilidade, ao controle microbiolégico, a qualidade do insumo, a estabilidade da
preparagao e a prevengao de eventos adversos.

A alegacgéo da Recorrente de que inspegao posterior da vigilancia sanitaria local
teria indicado regularidade do estabelecimento ndo afasta, nesta etapa cautelar, a relevancia
dos fundamentos da decisado recorrida. Nesta etapa cautelar, a analise baseia-se nos achados
da fiscalizagdo que motivaram a RE n° 885/2026 e a manifestacdo técnica de nao retratacao.
Eventuais fatos posteriores poderao ser avaliados pela instancia competente no julgamento de
mérito ou em procedimento préprio, se cabivel.

Também nao afasta a relevancia da medida a alegag¢ao de que a RDC n® 67/2007
admitiria atendimento a demandas clinicas institucionais. A propria norma condiciona essa
excepcionalidade a comprovacao de interesse publico, inexisténcia do produto no mercado,
justificativa técnica e atendimento dos demais requisitos de rastreabilidade, rotulagem e
arquivamento documental. Os elementos constantes do processo indicam que essas condi¢des
nao foram suficientes para afastar a caracterizacdo de producdo seriada e estoque de
preparacgoes.

Portanto, os fundamentos que motivaram a publicagdo da RE n° 885/2026
mostram-se juridicamente relevantes e tecnicamente adequados para justificar, em juizo



cautelar, a manutencao da medida preventiva até a deliberacao final sobre o mérito do recurso.
2.3. Da caracterizacao do risco sanitario

O segundo requisito para a retirada do efeito suspensivo - a existéncia de risco
sanitario - deve ser analisado a luz da moderna regulagdo, que busca assegurar que 0s
beneficios sociais de um produto ou servigo submetido a vigilancia sanitaria superem os riscos
por ele oferecidos.

Conforme a doutrina de Navarro, 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 risco (NAVARRO, M. V. T. et al.

Avaliagao do risco e beneficio potenciais no pés-mercado. In: DUBUGRAS, M. T. B. et al. (org.).
Aplicacao da analise de risco na gestao publica da saude. Sdo Paulo: Instituto de Saude,
2021. p. 285-309).

Manter o efeito suspensivo permitiria que a empresa retomasse a comercializacao,
manipulacédo, propaganda e uso de todos os lotes de tirzepatida manipulados, apesar da
constatacao técnica de irregularidades relacionadas a producdo em escala, auséncia de
individualizagdo por paciente, manutencdo de estoque, aquisicdo de IFA de fornecedor sem
AFE e fragilidades no controle ambiental e de qualidade.

O risco sanitario, portanto, nao decorre de falha formal ou isolada. Ele decorre de
um conjunto de achados que compromete elementos essenciais da atividade magistral e, em
especial, da manipulacdo de preparacdes estéreis parenterais.

Preparacdes parenterais apresentam risco sanitario inerente elevado, pois séo
administradas por via que elimina barreiras fisioldgicas naturais do organismo. Em tais produtos,
falhas de rastreabilidade, controle microbiolégico, qualificagdo de fornecedores, validacao de
prazo de validade, controle de qualidade e individualizacdo da preparacdo podem impactar
diretamente a seguranga do paciente.

A manipulacdo em escala e a manutencédo de estoque também elevam o risco
sanitario. A logica magistral pressupde preparagédo vinculada a uma prescricdo especifica,
destinada a paciente individualizado. Quando essa logica é substituida por produgéo seriada,
com formacao de estoque e posterior destinacao a clinicas em multiplas unidades, perde-se a
individualizag&o que justifica o regime regulatério diferenciado da farméacia de manipulagao.

O processo registra, inclusive, situacées em que o rastreamento dos pacientes
permanecia sob controle de clinicas ou profissionais solicitantes, e ndo da prépria farmacia.

Esse ponto € sensivel, porque desloca da empresa manipuladora uma dimensao
essencial do controle sanitério: a rastreabilidade entre prescricdo, preparacao, dispensacao e
paciente.

Também se mostra relevante a aquisicdo de insumo farmacéutico ativo de
fornecedor sem AFE. Em produtos de alta complexidade, como agonistas de GLP-1, a origem e
a qualificacdo do IFA sao elementos centrais para a seguranca da preparacao. A utilizacédo de
insumo proveniente de fornecedor ndo regularmente autorizado compromete a confiabilidade da
cadeia e amplia o risco de exposi¢ao da populacao a produto sem garantia sanitaria suficiente.

Sob a perspectiva do beneficio social, a manipulagdo magistral desempenha
funcdo relevante no sistema de saude, especialmente quando voltada a individualizagdo
terapéutica e ao atendimento de necessidades especificas de pacientes. Esse beneficio,
contudo, somente se justifica quando observadas estritamente as condigdes técnicas e
sanitarias que tornam a atividade segura.

No caso, o equilibrio beneficio-risco encontra-se comprometido.
O risco identificado € elevado, tecnicamente evitavel e decorre de falhas de



conformidade, rastreabilidade e controle de qualidade. A manutencéao do efeito suspensivo do
recurso permitiia a retomada da manipulagdo e comercializacdo desses lotes antes da
conclusao da analise de mérito, expondo a populacdo a um risco que esta Agéncia tem o dever
institucional de prevenir.

Nesse contexto, a manutencado do efeito suspensivo geraria exposigao intoleravel
da coletividade a riscos sistémicos, permitindo a circulagdo de medicamentos manipulados em
larga escala (lotes de até 6.000 frascos) fora dos padroes de seguranga exigidos pela RDC n®
67/2007.

Diante do principio da precaucdo, a prote¢cdo da saude publica deve prevalecer
sobre o interesse econdmico da recorrente até que as irregularidades sejam cabalmente
saneadas.

2.4. Da natureza cautelar da RE n2 885/2026

Registro que a medida cautelar imposta pela RE n® 885/2026 ndo tem natureza de
sancao definitiva, mas sim de medida preventiva e precaucional, destinada a prevenir risco
sanitario iminente enquanto se processa a apuracao final dos fatos.

Diferentemente da sancédo, que pressupbe o0 exaurimento do processo
administrativo e possui carater repressivo, a medida preventiva € ato de precaugao voltado a
interrupgao imediata de situacao potencialmente lesiva a saude publica.

Nesta deliberagédo, cabe apenas verificar se os fundamentos da decisao recorrida
sao relevantes e se a manutencao do efeito suspensivo pode gerar risco sanitario.

A retirada do efeito suspensivo ndo antecipa juizo definitivo de irregularidade,
tampouco esgota a discussdo sobre a validade da medida preventiva. Apenas assegura a
interrupcdo da comercializagdo, manipulagcdo, propaganda e uso de todos os lotes de
tirzepatida manipulados pela empresa ndo permanegam em curso até o julgamento do recurso.

Admitir a suspensdo automatica dos efeitos da medida, neste caso, significaria
permitir que a interposicdo de recurso, por si s6, mantivesse ativa a produgdo e circulagédo de
preparacdes estéreis parenterais em condi¢cées consideradas irregulares pela area técnica, em
afronta ao principio da precaucéo e ao dever institucional de protecéo da saude publica.

3. VOTO

Diante do exposto, acompanho o voto do Diretor Relator e voto favoravelmente a
RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO do recurso interposto pela empresa Octalab Farmacia
de Manipulacdo Ltda., para que os efeitos da RE n® 885/2026 permanecam 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

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
10/06/2026, as 15:03, 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.
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