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DECISAO N° 2331994, DE 13 DE ABRIL DE 2023

Processo n?2 25351.798582/2022-14
AIS n? 3246121226 - GGFIS )
Autuada: MILIGRAMA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA

A empresa MILIGRAMA FARMACIA DE
MANIPULACAO LTDA foi autuada em 20 de maio de
2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
art. 12 da Lei n2 6.360, de 1976; itens 5.13 e 5.14 da Resolucao-
RDC n2 67, de 2007. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10,1V, da Lein26.437, de 1977.

[...]

Expor a venda, de forma reincidente, medicamentos
manipulados como se fossem produtos industrializados
para o publico em geral e sem o devido Registro
Sanitario, conforme consulta no site
www.fmiligrama.com.br em 08/09/2020. Os
medicamentos sao: Morosil 500mg capsulas;
drenagem linfatica em capsulas; 5HTP 50mg
capsulas; Dimpless 40mg capsulas; Sleep Shape;
Minoxidil 5% locao capilar; Reten X; Picnogenol
150mg capsulas, Tribulus Terrestris 500mg
capsulas; Pueraria Mirifica 500mg capsulas, (gn.)

[...]

Notificada da autuacao em 12 de julho de 2022 (fls.
25), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de julho de
2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 445849122-9)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no Sistema de Informacao Datavisa (fls. 26), alegando, em suma,
gue os nomes atribuidos aos produtos Morosil 500mg drenagem
linfatica em capsulas é a nomenclatura dada pelo fornecedor do
produto e a autuada apenas replica a informacao. Aduz que esta
promovendo as adequacdes necessarias para o0 bom
funcionamento conforme exigido pela Anvisa e esclarece que a
empresa possui autorizacao judicial para atribuir aos rétulos, de
forma adicional, o seu nome comercial, sem prejuizos das demais
informacdes obrigatérias. Destaca que nao existe previsao legal
para a proibicao da informacao das caracteristicas do produto



vendido pela internet, nao se enquadrando nos conceitos legais e
nos fatos trazidos. Acrescenta que qualquer regulacao na
questao comercial da empresa, como a informacao de nome de
formula em seu rétulo, deixa de ser de competéncia da Anvisa e
passa a ser de competéncia privativa da Uniao, conforme artigo
22 da Constituicao Federal. Diz que o auto de infracao é ausente
de razoabilidade e proporcionalidade. Por fim, requer o
arquivamento do PAS pelos fatos e fundamentos apresentados,
sob pena de descumprimento da ordem judicial citada.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de dezembro de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que é inegavel a
caracterizacao das infracoes a legislacao sanitaria vigente e
refuta as alegacdes apresentadas pela defesa. Destaca que a
Autuada é uma farmacia de manipulacao, e como tal,
é estabelecimento cuja atividade fim é a manipulacao de
preparacao magistral de medicamentos e cosmeéticos
inexistentes no mercado manipulados sob prescricao
individualizada.

Sobre a alegacao de que a autuada estaria amparada
pela RDC n¢ 44, de 2009 ao expor o produto no sitio eletrénico
para informar os produtos ao consumidor, a area autuante se
manifestou da seguinte forma:

Cabe salientar, que apesar da alegacao da defesa no
sentido de que a exposicao do produto no sitio eletrénico
se trataria de uma forma de informar sobre os produtos
ao consumidor e que esta estaria amparada pela RDC
44/09, deixamos claro que a RDC 67/07 é clara quanto a
proibicao da exposicao de produtos manipulados,
motivo pela qual a empresa esta sendo autuada,
conforme vemos a sequir:

RDC 67/2007

“5.13.Ndo é permitida a farmacia a dispensacdao de
medicamentos manipulados em  substituicao a
medicamentos industrializados, sejam de referéncia,
genéricos ou similares.

“5.14. Nao é permitida a exposicao ao publico de
produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promocao.”

Acerca da alegacao de que possui autorizacao judicial
para atribuir aos rétulos, de forma adicional, o seu nome
comercial, a area autuante esclarece que a empresa nao foi
autuada por este motivo.



O risco sanitario da infracao foi classificado como
meédio tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 29).

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 a
impressao das paginas do site www.fmiligrama.com.br (fls.
02/14) onde os preparacdes magistrais foram expostas a venda,
gue comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(des)
sanitaria(s).

No que se refere a alegacao de que esta promovendo
as adequacoes necessarias para o bom funcionamento, conforme
exigido pela Anvisa, esclareco que tais adequacdes nao exime a
autuada da lavratura do auto de infracao, objeto desse processo.
Trata-se do seu dever de reparar as irregularidades e cumprir a
legislacao sanitaria.

Com relacao ao argumento sobre a competéncia da
Anvisa, destaco que a Lei n2 9.782/99, no artigo 72, XXVI, atribui
a ANVISA a competéncia de “controlar, fiscalizar e acompanhar,
sob o prisma da legislacao sanitaria, a propaganda e publicidade
de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria”. Tais
produtos sao enumerados pelo paragrafo 12 do artigo 82 da
mesma lei que, além de medicamentos, abrange outros bens e
produtos. Ainda, cabe ressaltar que em seu artigo 49, a lei que
cria a ANVISA |he assegura as prerrogativas necessarias ao
exercicio adequado de suas atribuicdes, dentre elas a de editar
normas, conforme art. 72 inciso lll do mesmo diploma legal.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n29.784/99.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.



Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
I, dispde 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
MEDIA - GRUPO lII (fls. 40), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 36) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
meédio pela area autuante (fls. 29).

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(6es) cometida(s), 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 o0 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$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais) por
produto citado no AIS, perfazendo o total de R$
240.000,00 (duzentos e quarenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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
1 Sanitaria, em 14/04/2023, as 07:45, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ba-. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ATy https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2331994 e o cédigo CRC FCC85B53.
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