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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3646806

Processo n? 25351.065351/2022-21
AIS n2 4230285224 - GGFIS - DF
Autuada: ATP FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

A empresa ATP FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA. foi autuada em 30/05/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que

infringe a legislagdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.
[.]

Manipular, conforme nota de varejo n. 9046 emitida em 25/09/2020, formulagdo contendo o insumo sujeito a controle especial "ligandrol" pertencente a classe

de SARM (Modulador Seletivo de Receptores Androgénicos) e ndo aprovado nesta Anvisa, pois ndo tem comprovacdo de seguranca e eficacia.

[...]

Notificada da autua¢do em 13/07/2022 (fls. 21- SEI 2426909), a Autuada apresentou sua defesa em 28/07/2022 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 4469250/22-8) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fls. 43 - SEI
2426909), alegando, em suma, que a NOTA FISCAL objeto da autuacdo de n° 9046 desta empresa, ndo corresponde a qualquer produto SARMS, mas sim
refere-se a ALCOOL GEL, e foi emitida em 07/04/2020. Informa que, ao consultar as notas fiscais emitidas pelo estabelecimento autuado em Set/2020,
encontram-se numeragoes distintas das apontadas pela ANVISA: Numerag¢do das Notas de Servico: 6777 — 7403, Numeragao dos Cupons Fiscais (Revenda):

12020 — 12854, o que demonstra que a nota fiscal apontada nao teve sua origem nesta empresa autuada.

Entende que houve um equivoco e ressalta que, embora a RE 791/21 restrinja a opera¢do de farmacias de manipulagdo com os SARMS, ha

que se consignar que esta resolucdo é de 23/02/2021, ou seja, ainda que houvesse a venda, a data apontada é anterior a proibicdo da ANVISA.

Argumenta que inexistem padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos para substdncias SARM e produtos que as contenham e que a
comprovacao de eficacia e seguranca acaba ficando restrita ao registro do medicamento acabado pela industria farmacéutica junto a ANVISA, tornando se
impossivel, até mesmo ao fomecedor de matéria prima que abastece a farmdcia de manipulagao, realizar a dita comprovacao de eficdcia e seguranca. Por

fim, requer o arquivamento do AlS em questao.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 09/02/2023 pela manutencgado do AlS (fls. 82-
90 - SEI 2426909), argumentando que a autuada sustenta sua defesa com base na alega¢do de que a Nota FISCAL n° 9046, objeto da autuagdo, ndo
corresponde a qualquer produto SARMS, mas sim refere-se 3 ALCOOL GEL, e foi emitida em 07/04/2020, o que demonstra que o documento apontado ndo
teve sua origem nesta empresa. No entanto, esclarece que o documento comprobatério mencionado no AlS se refere a Nota de VAREJO n° 9046 e ndo a
Nota FISCAL. Ademais, destaca que a comprovacdo da irregularidade pode, ainda, ser dada por meio da NFC-e n° 004.559, emitida em 23/09/2020, a fl. 10.
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Acerca da alegacdo da autuada de que inexiste padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos para substancias SARM e produtos que as
contenham e que a comprovagdo de eficacia e seguranga acaba ficando restrita ao registro do medicamento acabado pela industria farmacéutica junto a
ANVISA, tornando se impossivel, até mesmo ao fomecedor de matéria prima que abastece a farmacia de mariipulacdo, realizar a comprovacdo de eficacia e
seguranca, o servidor autuante destaca o entendimento exarado pelo DESPACHO N° 156/2023/SEl/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 01/02/2023, o
qual cita que: "De acordo com o artigo 8° da Lei 5.99111973, apenas podem ser entregues a dispensa¢do drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos que obedecam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos. Ora, em ndo havendo produto a aprovado/registrado contendo SARMS, nem
no Brasil nem em outros paises, é nitido que ndo hd padrées de qualidade oficialmente reconhecidos para estes produtos, impossibilitando sua entrega ao
consumo da populagdo”.

Por fim, classificou o risco sanitario da infragdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 89 -SEI 2426909).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla defesa e
do contraditério, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando a Nota de Varejo n° 9046, emitida
em 25/09/2020, a fl. 07 - SEI 2426909; e a NFC n° 004.559, emitida em 23/09/2020, a fl. 11 - SEI 2426909, que comprovam a autoria e materialidade da
infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

N3do merece prosperar a alegacdo de que embora a RE 791/21 restrinja a operagdo de farmdacias de manipulagdo com os SARMS, ha que se
consignar que esta resolucdo é de 23/02/2021, ou seja, ainda que houvesse a venda, a data apontada é anterior a proibicdo da ANVISA. Resta claro, nos
autos, que a empresa foi autuada por infringir os seguintes dispositivos legais: Artigo 80 da Lei 5.991 de 1973 e itens 2.2, b e 2.4, do Anexo lll, da
RESOLUCAO-RDC N° 67/2007, n3o tendo sido mencionada a RE 791/21.

Ademais, o item 2.4 do Anexo Il da RC 67/2007 é claro ao citar que:"Somente poderd ser iniciada a manipulagdo de substdncias sujeitas a
controle especial apds a publicagdo em Didrio Oficial da Autorizagcdo Especial emitida pela ANVISA."

Quanto as demais alega¢cdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da drea autuante, a
qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n® 9.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por infragGes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa esta classificada como microempresa (SEl 3646803), é primdria no que se refere a anteriores condenacgGes por
infracOes sanitdrias (SEI 3527832) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela drea autuante (fls. 89 - SEI 2426909).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n? 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser
consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
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regra do art. 49, |, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.
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Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo se prestaria a
finalidade de desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto

financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o valor aplicado também ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,

da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS$ 8.000,00 (oito mil
reais).

Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 12/06/2025, as 11:37,
- "N

SE —— l_?_l] conforme hordrio oficial de 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.

F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3646806 e o cddigo
P& CRC EBCCBG6E2.
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