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DECISAO N° 2266262, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n2 25351.578845/2020-17

AlS n2 1996883/20-3 - GGFIS

Autuada: FARMACIA DE MANIPULACAO GRACIOSA LTDA
CNPJ: 10.013.867/0001-35

A empresa FARMACIA DE MANIPULACAO GRACIOSA
LTDA foi autuada em 23 de junho de 2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 43, §1°
do artigo 52 da Resolucao RDC 44/2009; Item 5.14 do Anexo da
Resolucao RDC 67/2007; paragrafo unico do artigo 14 do Decreto
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo(s) 10,
inciso(s) V, XXIX, XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda preparacoes
magistrais ao publico geral, no sitio eletrénico
www.oficialfarma.com.br (acesso em 01/06/2018 e
11/07/2019), nao atendendo assim a prescricoes médicas
individualizadas, contrariando o disposto no item 5.14 da
RDC 67/2007. Tal irreqularidade foi evidenciada para o0s
seguintes produtos: 1.1. Pillfood + exsynutriment +
latanoprosta para cilios + esmalte fortalecedor, 1.2. L-
cartinitina 300ml + thiomucase 400TR + abelhinha, 1.3.
Composto testosterona 60 doses + vasodilatador
FORPUMP 40 doses, 1.4. Shampoo bomba de café +
Minoxidil 5% com propilenoglicol 120 ml, 1.5. Kit Energia
- MSM- Taurina + Teacrine, 1.6. Kit estresse Relora +
Kawa kawa + Passiflora, 1.7. Pill Food 60 capsulas, 1.8.
Minoxidil 5% locao capilar com propilenoglicol 120ml,
1.9. Latanoprosta com Minoxidil 100 ml, 1.10. Pill Food
turbinado 60 capsulas, 1.11. Cabelo pele e unhas 60
capsulas, 1.12. Composto Ganho de Peso 60 capsulas,
1.13. Composto Testo booster 60 doses - prescricao Dr.
Leandro Almeida; 1.14. Adipo trap planta carnivora 3%
gel, 1.15. Teacrine 200mg 60 capsulas, 1.16. Garcina
Camboja 500mg 60 capsulas, 1.17. Termogénico
sacietégeno 30 doses - colaborador Matheus Baltar, 1.18.
Morosil 60 capsulas + actigym 100g, 1.19. Cacti-Nea
drenagem linfatica em cdpsulas 500mg 60 capsulas,
1.20. loimbina 5mg 60 capsulas, 1.21. Modulip 200mg
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60 capsulas, 1.22. Citrimax 750mg 60 capsulas, 1.23.
Xanthoparmélia Scabrosa 100 mg 30 capsulas, 1.24.
Maca peruana 500mg 60 capsulas, 1.25. Composto
auxiliar no aumento do desempenho fisico e mental - 30
doses, 1.26. Composto auxiliar no tratamento contra
mau halito 60 capsulas, 1.27. Composto indicado como
calmante 60 capsulas, 1.28 Betaina 300 mg 90 capsulas,
1.29. Férmula Detox 60 capsulas, 1.30. Composto
protetor de figado 60 capsulas, 1.31. Tribulus Terrestris
500mg 60 capsulas (40% saponinas), 1.32. Passiflora
(maracuja) 200mg 60 capsulas; 1.33. Minoxidil 5% locao
capilar com propilenoglicol 120ml, 1.34. Orlistat 120mg
60 capsulas, 1.35. Orlistat 120 mg + termogénico
abelhinha, 1.36. Orlistat + meratrim 400 mg 60
capsulas, 1.37. Kit emagrecimento Fitway - Oficial
Farma, 1.38. Kit emagrecimento UP; 2) Descumprir a RE
n® 2.199/2016 que proibia a divulgacao e
comercializacao de todos o0s medicamentos, exceto
guando manipulados sob prescricao médica por meio do
endereco  eletrébnico www.oficialfarma.com.br e em
qualquer tipo de midia, inclusive loja fisica pela empresa
Fernanda Plazezuski Campnha ME (CNPJ
10.013,867/0001-35). A exposicao a venda e publicidade
dos produtos citados no item anterior, foram
evidenciadas no sitio eletréonico www.oficialfarma.com.br
em 01/06/2018 e 11/07/2019, datas estas apds a
publicacao da RE n? 2.199/2016.

[...]

Notificada da autuacao em 15 de janeiro de 2021 (fl.
99), a Autuada apresentou sua defesa em 21 de janeiro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0273929/21-
6) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 100), alegando,
em suma, ilegitimidade passiva por nao ser a titular do dominio
do sitio eletronico, indicado no Auto de Infracao Sanitaria - AIS
n2 1996883/20-3.

Afirma que a proprietaria do sitio eletrénico seria a
empresa registrada no CNPJ n? 71.669.766/0001-01 e, que seu
CNPJ seria o de n?2 10.013.867/0001-35. Argumenta nao ter
responsabilidade pelas infracdes, visto se tratarem de
"sociedades distintas, com razdes sociais, objetos e patriménios
proprios.". Requer a extincao do processo administrativo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 24 de junho de 2021
pelo arquivamento do processo por inobservancia do critério da
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"dupla visita", prevista no artigo 55 e paragrafos da Lei
Complementar - LC n2123/2006.

Acerca das alegacdes da Autuada, entende serem
improcedentes, uma vez que as provas demonstraram que a
época da infracao, a empresa FERNANDA PLAZEZUSCKI
CAMPANHA - ME, CNPJ n? 10.013.867/0001-35 era a titular do
dominio do site, conforme abaixo transcrito:

Em relacdo ao argumento de que o site informado na
notificacao pertence a outra empresa e que a
Farmacia de Manipulacao Graciosa Eireli,
empresa autuada no processo
administrativo, possui CNPJ n? 10.013.867/0001-
35, enquanto a empresa proprietaria do site
possui o CNPJ 71.669.766/0001-01, a denuncia pela
Secretaria Municipal de Saude de Diadema (fl.03)
informa o nome da razao social FERNANDA
PLAZEZUSCKI CAMPANHA - ME, empresa ativa no
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA com o
CNP/ n2 10.013.867/0001-35, data da consulta
08/06/2016 (fl. 09). Portanto, a empresa autuada
FARMACIA DE MANIPULACAO GRACIOSA EIRELI possui o
mesmo endereco (R GRACIOSA, 320, CENTRO,
DIADEMA, SP) e CNP] (n? 10.013.867/0001-35), da
empresa denunciada (fl03 e 09).

Pode-se inferir que houve alteracdo de razao social de
FERNANDA PLAZEZUSCKI CAMPANHA - ME para
FARMACIA DE MANIPULACAO GRACIOSA EIRELI, pois
atualmente no mesmo endereco e CNP| referentes a
empresa objeto da denuncia, conforme consulta ao
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA, data da
consulta 24/06/2021, tem-se a razao social FARMACIA
DE MANIPULACAO GRACIOSA EIRELI (ver anexo).

Apesar de comprovada a pratica das infracoes,
reconhece que o porte econbmico da Autuada é Microempresa. O
gue exige a fiscalizacao sanitaria prioritariamente orientadora,
gquando o grau de risco da conduta praticada for baixo ou médio
(art. 55 da LC n2 123/2006.). Ressalta que a infracdo sanitaria foi
classificada como de MEDIO risco, conforme o Despacho n2 19-
202-2016/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA (fl. 36), por isso,
sugere a anulacao do AlS e o arquivamento do processo.

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.

No mérito, acompanho as conclusbes da area



autuante quanto a comprovada pratica de infracao pela autuada,
conforme documentos constantes dos autos, bem como sobre a
necessidade de observancia do disposto no artigo 55 e
paragrafos da Lei Complementar - LC n? 123, de 2006, segundo o
qual a fiscalizacao das microempresas e empresas de pequeno
porte devera ter natureza prioritariamente orientadora quando a
empresa for primaria e a atividade ou situacao, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

No caso, a empresa estd classificada
como MICROEMPRESA (fls. 09 e 108), é primaria no que se refere
a anteriores condenagdes por infracoes sanitarias (fl. 109) e
praticou conduta cujo risco foi classificado como MEDIO pela area
autuante (fls. 106v)

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao.

Da analise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §62 do art.
55 da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
il ., |Vigilancia Sanitaria, em 24/02/2023, as 15:31, conforme
JEI- L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletrdnica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Atuacao
. Administrativa e Julgamento das Infracoées Sanitarias,
JEII :j em 27/02/2023, as 10:27, conforme horério oficial de Brasilia,
\ com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2266262 e o cédigo CRC FeD687DC.
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