.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1649640, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

Processo n? 25351.446111/2016-11

AIS n2 2422735168 - GGFIS

Autuada: IDEALFARMA IDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA.

A empresa IDEALFARMA IDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA foi autuada em 25 de outubro
de 2016 por fazer propaganda e comercializar produto sem
registro, conforme descricao abaixo, infringindo os artigos 12, 16
c/c 59 da Lei n26360/1976. A conduta foi tipificada no art. 10, IV,
V,da Lein26.437, de 1977.

[...]

Divulgar e expor a venda o produto FlexAble sem o
necessario registro nesta ANVISA, comprovado através
das seguintes mensagens publicitarias: 1°) “Areas de

atuacao de FlexAble - Osteoporose, Osteoartrite,
Deterioracao da cartilagem; Artrite, Perda de massa
dssea na bacia e dores”, “Indicacdes : Prevenir a

deficiéncia de matéria organica 6ssea; Melhora a saude
das articulagdes; Suprimento funcional para gravidas e
lactantes”, “Sugestoes de Férmulas - Osteoartrite -
FlexAble ..... 40 mg, Vitamina C.....60 mg, Capsula
gsp.....1 capsula, Tomar 1 cdpsula ao dia e - Salude das
Articulacbes - FlexAble ..... 40 mg, Capsula qsp.....1
capsula, Tomar 1 cdpsula ao dia”, “Flex Able 40 mg 30
Caps - BS Pharma. Indicacbes: Melhora o perfil de
doencas articulares degenerativas como: Artrite, Artrite
reumatoide, Osteoporose e Osteoartrite. Diminui a dor e
inflamacao nas articulacdes. Aumenta a flexibilidade das
articulacdes” e “FlexAble - Colageno tipo Il - Melhora do
perfil de doencas articulares degenerativas como
Artrite, Osteoporose, Artrite reumatoide e osteoartrite”,
comprovado através dos acessos aos sitios eletrdnicos
http://www.bspharma.com.br/saude/ossos-e-
articulacoes/flexable, em 02-06-2015, as 16:39 horas,
http://merceariadasaude.com.br/site/flexable-colageno-
tipo-ii, em 02-06-2015, as 16:40 horas,
http://www.idealfarma.com.br, em 01/06/2015 e 29)
Comercializar o produto FlexAble sem o0 necessario
registro sanitario nesta ANVISA, conforme comprovado
através do relatério de devolucao de produtos, emitido



em 27-07-2015, pela empresa autuada.

[...]

Notificada da autuacao em 06 de fevereiro de 2017
(fls. 45), a Autuada apresentou sua defesa em 21 de fevereiro de
2017 (fls. 46 a 65), alegando, em suma, que nao pode ser
responsabilizada pelas publicacbes em paginas da qual nao tem
dominio. Destaca que acatou de imediato a determinacao da
Anvisa para suspender a distribuicao e veiculagao da publicidade
e propaganda do produto FLEXABLE - COLAGENO TIPO I
DESNATURADO, realizando o recolhimento conforme informacdes
prestadas ao drgao regulador. Relata que ao suspender as vendas
informou aos clientes sobre a proibicao do produto. Esclarece que
é detentora do dominio http://www.idealfarma.com.br e que as
informacodes disponiveis neste endereco eletrénico sao técnicas,
sobre o0s insumos comercializados e direcionados aos
profissionais de saude e nao possui como publico alvo o
consumidor final. Ressalta que em sua divulgacao fica explicito a
distribuicao exclusiva para o seguimento magistral. Alega boa-fé.
Por fim, requer a extincao do Processo Administrativo Sanitario
Ou, Caso nao seja este o entendimento, que seja aplicada a pena
de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 08 de novembro de
2017 pela manutencao do AIS, argumentando que de acordo
com o a manifestacao da Geréncia Geral de Medicamentos, se o
produto  “FlexAble” for utilizado em uma preparacao
farmacéutica, apresentando forma farmacéutica definida, essa
preparacao devera ser registrada como medicamento. Destaca
que deve ser afastada a responsabilidade da Autuada por
publicidade praticada por terceiros, ou seja, pelos proprietarios
das empresas dos sitios eletrénicos http://www.bspharma.com.br
e http://merceariadasaude.com.br, considerando nao haver nos
autos provas de celebracao de qualquer negécio juridico com as
detentoras dos mencionados dominios eletrénicos. No entanto,
ressalta que a Autuada praticou infracao a lei sanitaria, ao fazer
publicidade de sugestdoes de preparacdes farmacéuticas
definidas e de necessario registro sanitario, através da
publicidade no sitio eletrénico http://www.idealfarma.com.br, em
01/06/2015. O risco sanitario das infracoes foi classificado como
alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 70).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05 a 09, como as pecas de divulgacao do
produto sem registro FLEXABLE - COLAGENO TIPO I
DESNATURADO no endereco
eletrébnico  http://www.idealfarma.com.br de dominio da
Autuada; o documento de fls. 22, como o Memorando n®©
420/GGMED/ANVISA-MS com a manifestacao da area técnica; e
os documentos de fls. 37 a 39 como os relatérios de devolucao do
produto com informacdes sobre sua comercializacao (com
identificacao dos compradores, numeros das notas fiscais e
respectivos valores). Estes documentos comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto de que trata esta lei podera ser exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre
este ponto, destaco que o0s 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 o produto sem registro em
guestao foi divulgado 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 tocante ao argumento de que atendeu a
determinagcao de suspensao da distribuicao e veiculagao
da publicidade e propaganda do produto FLEXABLE - COLAGENO
TIPO Il DESNATURADO, cumpre asseverar que tal acao nao ilide a
infracao sanitaria ora tratada, e tampouco configura atenuante,
por se tratar de dever da empresa Autuada.

No que se refere a alegacao de boa-fé destaca-se que
a boa-fé deve ser o assento de toda relacao juridica/social, sendo
considerada uma clausula geral, um principio, propriamente dito.



E, portanto, pressuposto de toda relacdo ou negdcio juridico, ndo
sendo cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente
do ato infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em
todo ato, pois do contrdrio, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n. 6.437/77.

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, dispbe 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
Médio Porte - Grupo IV (fls. 84/85), é reincidente no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 76) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 70).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 76 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.144226/2012-79) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (18/08/2014). 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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 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



Mmais 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor de R$ 64.000,00
(sessenta e quatro mil reais), estabelecida conforme
descrito abaixo, todavia, dobrada para R$ 128.000,00
(Cento e vinte e oito mil reais) em face da reincidéncia.

a) R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais) por
fazer propaganda do produto sem registro "FlexAble -
Colageno tipo 1" no endereco
eletronico http://www.idealfarma.com.br (risco alto); e

b) R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais) por
comercializar o produto sem registro "FlexAble -
Colageno tipo IlI" (risco alto).

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
J: il Vigilancia Sanitaria, em 29/10/2021, as 18:53, conforme
;ﬁﬁ!ﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-y https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
vl verificador 1649640 e o codigo CRC B906205D.
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