.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1738300, DE 12 DE JANEIRO DE 2022

Processo n? 25351.736371/2020-26
AlS n2 2489437201 - GGFIS-DF
Autuada: ULTRAFARMA SAUDE EIRELI.

A empresa ULTRAFARMA SAUDE EIRELI foi autuada
em 28 de julho de 2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n®
986/69. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V, XXIX,
da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade e expor a venda o produto Chicdria no
site www.ultrafarma.com.br (acessado em 13/03/2019),
com as seguintes alegacoes irregulares: "Chicdria possui
como principal componente o pé de chicéria, planta rica
em prebiéticos que atuam diretamente no intestino,
combatendo cdlicas, diarreia, constipacao e flatuléncia
em recém-nascidos, regularizando o] trato
gastrointestinal e aliviando os sinais de desconforto
comuns nessa fase da vida". Ressalta-se que tais
alegacdes possibilitam interpretacao falsa, erro ou
confusdo quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aquelas que
realmente possuem, uma vez que nao foram autorizadas
e comprovadas.

[...]

Notificada da autuacao em 29 de janeiro de 2021 (fls.
23), a Autuada apresentou sua defesavia sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0582929/21-1) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 24), alegando, em suma, que apenas
realizava a comercializacao do produto e nao era responsavel
pela fabricacao e também pela producao do material publicitario;

gque somente divulgava as informacoes extraidas da embalagem
do produto e disponibilizadas pelo seu fabricante; que certa de
sua conduta em estrito cumprimento as normativas vigentes e
demonstrando sua total boa-fé informa que nao s6é as
informacdes apontadas como irregulares, como também o
anuncio do proéprio produto ja foram devidamente retirados da



sua pagina eletrbnica.

Diante do exposto, tendo as alegacdes sido retiradas
da pagina da Ultrafarma e que hoje somente é divulgado e
comercializado o produto Funchicérea com as alegacbes
comprovadamente autorizadas e comprovadas pela Anvisa,
verifica-se que o presente Auto de Infracao merece ser declarado
insubsistente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de abril de 2021
pela manutencao do AIS, argumentando que a Ultrafarma deu
causa a propaganda irregular do medicamento sem registro.
Acrescentou que como a autuada é uma empresa que atua em
atividades relacionadas a medicamentos, deveria ser pratica da
empresa verificar se os produtos que comercializa e/ou faz
publicidade através do seu sitio eletrénico, estao regularizados. O
risco sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 30).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, 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 Lein?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 9-13, como o] Parecer ne
207/2019/SEI/COALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprova a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometer a
infracao, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

A divulgacao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco
a saude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
medicamento podera ser exposto a venda ou entregue ao



consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os produtos que nao possuem registro nao tiveram
sua qualidade, seguranca e eficacia comprovados pela Anvisa, o
que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em
questao foram divulgados na internet, em um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

No que se refere a alegacao de que apenas realizava
a comercializacao do produto e nao era responsavel
pela fabricacao e também pela producao do material publicitario,
nao lhe assiste razao, pois restou configurada a responsabilidade
da autuada, uma vez que as informacobes irregulares foram
encontradas no seu sitio eletronico
www.ultrafarma.com.br. Acerca da responsabilidade da Autuada
pela infracao, cabe citar as previsdes do caput e § 12 do art. 32 da
Lei n© 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a
legislacao sanitaria federal e estabelece as sancoes respectivas:
“O resultado da infracao sanitaria € imputavel a quem |lhe deu
causa ou para ela concorreu. § 12 Considera-se causa a acao ou
omissao sem a qual a infracao nao teria ocorrido”

Com relacao a alegacao que trata da demonstracao
de sua boa-fé ao retirar as informacoes do produto, bem como o
anuncio do seu sitio eletrénico destaco o fato de ter retirado do ar
as informacodes nao permitidas nao prospera, porque nao exime a
autuada de responder pelas irregularidades praticadas. Nesse
sentido, destaco que a acao de retirada do anuncio do sitio
eletrébnico apenas demonstra o reconhecimento de que a
autuada tem a obrigacao de cumprir a legislacao sanitaria a qual
€ sujeita, que tem como escopo evitar riscos a saude da
populacao.

No tocante a alegacao relacionada a boa-fé, destaco
gque a pretensao em demonstrar boa-fé nao ilide a infracao
sanitaria, que restou configurada. A boa-fé é regra e, portanto,
deve estar presente em todo ato, pois do contrario, se
comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lei 6.437/77.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da drea autuante, a teor do que me permite o art.



50, § 19, da Lei n29.784/99.
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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Grupo | (fls. 25), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 26) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 30).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 26 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.248315/2011-84) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (23/03/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein?26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
O risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao 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 nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a



Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia, e proibicao da propaganda irregular.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/01/2022, as 13:12, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
:;..' verificador 1738300 e o cédigo CRC EE76F1ES.
1
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