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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 1989250, DE 03 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.267035/2020-20
AlS n21051166/20-1 - GGFIS _ )
Autuada: EFICACIA FARMACIA DE MANIPULACAO E COMERCIO

EIRELI

CNPJ: 64.397.490/0001-94

A empresa EFICACIA FARMACIA DE MANIPULACAO E

COMERCIO EIRELI foi autuada em 07 de abril de 2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo artigos 21 c/c
23 e artigo 56 do Decreto-Lei n2 986/69; Itens 3.1.a, 3.1.b, 3.1.e,
3.1.f, 3.1.g, da Resolucao RDC 259/2002; Item 5.14 da RDC
67/2007; Paragrafo uUnico do artigo 68 da Lei 6360/1976 c/c
Paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto 8077/2013; Artigo 43, §1°
do Artigo 52 da Resolucao RDC 44/2009; Item 5.14 e item 13.10
do Anexo VIl da Resolucao RDC 67/2007. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, inciso(s) V, XXIX, da Lei n? 6.437, de

1977.

[...]

1) Fazer publicidade, expor a venda e rotular o produto
CAPSULA SECA BARRIGA - 60 CAPSULAS (composto por
faseolamina, berinjela, hibiscos, alcachofra, dgar &gar, e
colageno), no sitio eletrénico
www .farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-barriga,
acesso em 22/03/2019, com alegacdbes nao aprovadas
para este produto, como: “"é um potente emagrecedor
que combina a acao de 6 produtos para um efeito mais
eficaz na perda de peso, reduzindo medidas e diminuindo
medidas e diminuindo o apetite (...) reducao do apetite, o
auxilio no controle dos niveis glicémicos e do colesterol
ruim, a acao diurética, o alto teor de fibras, portanto
auxilia no melhor funcionamento do intestinos". "
também auxilia no controle da diabetes.... regularizar os
niveis de colesterol e aclUcares no sangue... protecao
cardiovascular ... reduzir a hiperlipidemia (aumento da
gordura no sangue), a tendéncia anormal para formar
coagulos sanguineos, o fluxo sanguineo prejudicado, ou
outros problemas cardiovasculares ...baixar o colesterol;
combater a anemia; regular os niveis de aclUcar no
sangue ...doencas como osteoporose e problemas na
articulacao. Reducao de gorduras localizadas,



principalmente abdominal, reducao do apetite, reducao
da absorcao de carboidratos, auxilia no controle dos
niveis do colesterol ruim e glicemia, acao diurética,
melhora o funcionamento do intestino”. Ressalta-se que
tais alegacdes possibilitam interpretacao falsa, erro ou
confusao quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aquelas que
realmente possuem, uma vez que nao foram nao
autorizadas e comprovadas; 2) Fazer publicidade, expor a
venda e rotular o produto CAPSULA SECA BARRIGA - 60
CAPSULAS, no sitio eletrénico
www.farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-barriga,
acesso em 22/03/2019, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promocao de vendas ao publico geral, nao
atendendo a exigéncia de prescricao médica
individualizada que deve ser exercida pelas farmacias de
manipulacao.

[...]

Notificada da autuacao em 08 de janeiro de 2021 (fls.
52), a Autuada nao apresentou sua defesa, deixando transcorrer
em branco o prazo para contestacao dos fatos lancados no Auto
de Infracao Sanitaria (AIS).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de maio de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 57-59), argumentando que as
irregularidades estao estao comprovadas pela impressao da
propaganda (fls. 04 - 13; 18 - 22; 40 - 44). E, que a oferta e a
apresentacao dos produtos ou servicos contém informacdesnao
aprovadas pela ANVISA.Em relacao ao risco sanitario,
acompanha o Parecer n? 12/2020 - GFISC/GGFIS/ANVISA (fls. 46-
47) e, classificou o risco sanitario da infracao como ALTO tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 58v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 lLein®6.437,de 1977.

Os fatos que levaram a investigacao e lavratura do
AIS que deu origem a este Processo Administrativo Sanitario -
PAS, foram analisados pela area de registro de alimento,
Geréncia Geral de Alimentos - GGALI, conforme fls. 25-26, por



meio do Memorando ne
34/2019/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA, concluindo que
alegacdes de propriedade funcional em alimentos necessitam de
registro na ANVISA. E, nao foi encontrado registro anterior a
alteracao do marco legal para o produto. E, o produto nao pode
ser comercializado como suplemento alimentar, porque os seus
componentes, faseolamina, berinjela, hibiscos, alcachofra, nao
estao previstos na Instrucao Normativa n228/2018.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seqguintes, constantes dos autos, como: Impressao
das paginas do sitio eletrénico
www.farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-barriga, acessado em
22/03/2019 - fls. 04 a 13; Impressao das paginas do sitio
eletronico www.farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-barriga,
acessado em 21/05/2019 - fls. 18 a 22; Impressao das paginas do
sitio eletrénico www.farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-
barriga, acessado em 07/11/2019 - fls. 40 a 44; que comprovam
a autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Alimentos - COALI procedeu a investigacao dos fatos
denunciados a ANVISA, inicialmente notificando a empresa para
prestar esclarecimentos e suspender a publicidade irregular,
conforme a Notificacao ne
162/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 29). A
empresa apresentou sua resposta, conforme fls. 31-39, alegando:
gque seu sitio eletrébnico nao fazia publicidade; por meio da
Resolucao - RDC n? 44/2009, a ANVISA autorizava a
comercializacao em e-commerce e; que suspendera a venda do
produto. Porém, conforme as provas acima, mesmo apés a
notificacao recebida em 04/10/2019 e sua resposta recebida em
15/10/2019 (fls. 31), a Autuada permanecia com a divulgacao
irregular, conforme provas obtidas em 07/11/2019 (fls. 40-44).

Acerca das alegacOes da Autuada, quando respondeu
a Notificacao n® 162/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
a COALL, por meio do Parecer ne
162/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fls. 46-47),
esclarece que: constava do sitio eletronico inUmeras alegacoes
de propriedades funcionais e de salde nao autorizadas para o
produto; e, que as farmacias de manipulacao devem seguir o
disposto na Resolucao - RDC n? 67/2007 - Boas Préticas de



Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano. O item 5.14 proibe a exposicao de produtos
manipulados com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promocao.

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 salude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.

Ressalto, ainda, que os produtos 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.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 61), € primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 55)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela drea autuante (fls. 58v).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.



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
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
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 Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor total de R$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), além de proibicao da
propaganda irregular, assim estabelecida:

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por "1) Fazer
publicidade, expor a venda e rotular o produto CAPSULA SECA
BARRIGA - 60 CAPSULAS (composto por faseolamina, berinjela,
hibiscos, alcachofra, agar agar, e colageno), no sitio eletrénico
www.farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-barriga, acesso em
22/03/2019, com alegacbes nao aprovadas para este produto
...." (risco alto);

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por"2) Fazer
publicidade, expor a venda e rotular o produto CAPSULA SECA
BARRIGA - 60 CAPSULAS, no sitio eletrénico
www.farmaciaeficacia.com.br/capsula-seca-barriga, acesso em
22/03/2019, com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promocao de vendas ao publico geral, ndo atendendo a exigéncia
de prescricao médica individualizada que deve ser exercida pelas
farmacias de manipulacao." (risco alto).

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

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
1 Vigilancia Sanitdria, em 03/08/2022, as 14:52, conforme
ﬂgli L‘ﬂ 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1989250 e o cédigo CRC 33479F51.
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