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Farmacia de manipulacéo pode produzir moderador de apetite

Reproducéo

TRF-4 reforma sentenca e permite
gue farmacia de manipulacdo produza

e venda moderadores de apetite
Reproducéo

A 42 Turmado Tribunal Regional Federal da 42 Regido autorizou uma farmécia de manipulacdo de Novo
Hamburgo (RS) a produzir e comercializar medicamentos anorexigenos — conhecidos como
moderadores de apetite —, desde que estejam dentro das normas previstas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa). O provimento parcial do recurso de apelacdo, por maioria, ocorreu na
sessdo telepresencial do dia 3 de dezembro do ano passado.

O recurso interposto pedia que a Anvisa se abstivesse de impor qual quer tipo de sangdo afarméciae as
suasfiliais por conta da compra, manipulacdo e comercializacdo dos anorexigenos sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol sem necessidade de registro.

Com o resultado do julgamento, o Tribunal permitiu a producéo e venda das substancias, sob prescricéo
meédica no modelo B2 (receita azul, de controle especial), apenas quando observados os limitadores
presentes em medicamentos jaregistrados pela Anvisa. Foi julgada descabida a manipulagéo irrestrita
dos medicamentos sem registro.

Mandado de seguranca

Em maio de 2019, a Ana Derme Farméacia de Manipulacéo e Dispensacéo Ltda. impetrou mandado de
seguranca contra ato do coordenador de Vigilancia Sanitéria de Novo Hamburgo para poder manipular e
comercializar, sob prescri¢do médica no modelo B2, os anorexigenos listados.
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A inicial do pedido narra que, segundo Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 50/2014, da Anvisa, a
manipulacdo de medicamentos constituidos pelas substancias anfepramona, femproporex, mazindol e
sibutramina esta vedada, com excecdo daquel as presentes em produtos ja registrados. Além disso,
argumentaque aLel Federal 13.454, de 2017, autoriza a producéo, a venda e o consumo desses
compostos, desde que sob prescricdo médica.

Ao revisitar as regulamentacgOes, a 12 Vara Federal de Novo Hamburgo resolveu denegar o mandado de
seguranca pleiteado. A autora da agéo, em combate a sentenca, impetrou apelacéo ao Tribunal. Pediu o
afastamento de toda e qualquer sancéo da Anvisa quanto a producéo e comercializacdo de sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol a partir de receita modelo B2 e sem necessidade de registro junto
ao Orgéo fiscalizador.

Sentenca reformada

O relator do recurso de apelacéo na Corte, desembargador federal Ricardo Teixeirado Valle Pereira,
posicionou-se parcialmente favoravel aapelacéo. Paraele, aLe 13.454/17 restringiu-se a autorizar a
producéo, a comercializagdo e o consumo, sob prescri¢cdo médica no modelo B2, dos anorexigenos
sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol sem, contudo limitar os poderes de regulacéo da
Anvisa

"Dai, cabivel aconclusdo de que aimpetrante, atuando exclusivamente no ramo de drogas manipul adas,
pode comercializar tais substancias. Nesse sentido, a prépria RDC n°. 50/2014, em seu art. 10, prevé a
manipulacdo de tais drogas. No que se refere ao registro (nlcleo da controveérsia), o certo é quealei n°
13.454/17 ndo o dispensou”, expressou 0 magistrado no voto.

"Porém, seriailgico cogitar que todas as prescri¢des médicas individuais fossem levadas aregistro. O
registro do medicamento acabado n&o é aplicado ao medicamento manipulado, mas sim t&o somente o
medicamento fabricado. 116gico também pensar que os medi camentos fabricados estejam sujeitos a
vigilancia sanitaria, enquanto os manipulados ndo. Sendo realmente permitida a manipulacéo e
comercializagdo dos anorexigenos citados, naforma prevista na legislacdo federal, penso que o0 exercicio
desse direito esta condicionado apenas a demonstracéo de que ha medicamento com registro na Anvisa
gue autorize o limite/dia prescrito, ja que nesse caso pressupostas a eficacia e a seguranca’,
complementou Pereira. (Com informagdes da Assessoria de Imprensa do TRF-4)
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