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DECISAO N° 2074437, DE 30 DE SETEMBRO DE 2022

Processo n2 25351.620061/2021-71
AIS n® 2304334212 - GGFIS-DF -
Autuada: QUALITY FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

A empresa QUALITY FARMACIA DE MANIPULACAO
LTDA foi autuada em 14 de junho de 2021 por 1- Fazer
publicidade e expor a venda produtos acabados, com posologia
e/ou dosagem pré-definida e/ou nome comercial que induzem a
indicacbes terapéuticas de medicamentos, sem registro na
Anvisa, nos sitios
eletronicos https://qualitymanipulacao.com.br/, https://www.instagram.com/qualitymanip e https://www.facebook.com/qualitymanipulacao/com
acesso em 16/04/2021, 2 - Comerciali-zar no sitio
eletronico https://qualitymanipulacao.com.br/, com acesso em
16/04/2021, de produtos acabados supracitados, com posologia
e/ou dosagem pré-definida e/ou nome comercial que induzem a
indicacbes terapéuticas de medicamentos, sem Autorizacdo de
Funcionamento na Anvisa, infringindo arts. 12, 50 e 59 da Lei n2
6360, de 1976 e art. 32 da Resolucao-RDC n? 96, de 2008. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, I, IV, V, XV, XXXV, da
Lei n©6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 24 de setembro de
2021 (fls. 58), a Autuada apresentou sua defesa via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 3942940/21-3) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de
informacdo Datavisa (fls. 60), alegando, em suma, que todos os
produtos sao dispensados seguindo fielmente a Resolugdo-RDC
n? 44, de 2009; que a exposicdo dos produtos nao possui
finalidade de publicidade mas de direito a informacdo
obedecendo fielmente o Cédigo de Defesa do Consumidor; que a
empresa somente disponibiliza informacdes cabiveis em seu site
de vendas remotas conforme a Resolucdo-RDC n? 44, de 2009,
pois ele é o local de venda virtual da farmacia de manipulacao
com endereco eletrénico onde o consumidor faz a opgdo de
digitar o endereco eletronico da empresa e navegar no site.
Assevera que qualquer proibicdo de propaganda comercial deve
ser realizada privativamente pela Uniao (Poder Legislativo),
conforme prevé o Inciso XXIX do Art. 22 da Constituigdo Federal.

Aduz que imediatamente apds a ciéncia, o site da
empresa foi colocado em manutengdo para as devidas avaliagdes
e alteracOes e que o site passara por avaliacdes técnicas o que
demandara tempo, ndo podendo ter previsdo de conclusdo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°,
da Lei n® 6.437, de 1977, manifestou-se em 4 de julho de
2022 pela manutencgéo do AIS, argumentando preambularmente
que as alegacdes apresentadas pela autuada se demonstram
ineficazes para contestar as infragdes consignadas no Auto de
Infragdo Sanitaria. Destaca que é vedada a comercializagdo de
medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio
remoto, conforme determina o §22 do art. 52 da Resolugdo-RDC
44, de 2009. Destaca ainda que o caput desse mesmo artigo
prevé que somente drogarias e farmdcias abertas ao publico,
com farmacéutico responsdvel durante todo o horario de
funcionamento podem realizar a dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio remoto como telefone, fax e internet. O risco
sanitario das infragdes consignadas no Auto de Infracdo Sanitaria
foi classificado como alto tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 62).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a
prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n?9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuagdo, 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 Lei n26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da érea
autuante no sentido da manutencdo do AIS, considerando os
documentos de fls. 6-48 e 55-58, como impressdo da publicidade
contendo os produtos irregulares com indicagdes terapéuticas de
medicamentos e o] Despacho ne
1026/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
comprovam a autoria e materialidade da infracdo sanitaria.

A divulgacao de
produtos com alegacdo de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco
a saude da populagao, 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 questdo foram
divulgados na internet, em um meio de comunicagado
de alta exposicdo e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.
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Tal acdo caracteriza propaganda enganosa, o que
infringe o art. 37 da Lei n? 8.078 de 1990, bem como o art. 67,
|, da Lei n° 6.360 de 1976.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
medicamento poderd 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.

No tocante ao argumento de que imediatamente
apods a ciéncia, o site da empresa foi colocado em manutencao
para as devidas avaliacOes e alteracOes e passara por avaliacbes
técnicas o que demandard tempo, nao podendo ter previsdo de
conclusdo, registre-se que em consulta ao site da
autuada https://qualitymanipulacao.com.br/, na presente data
(29/09/2022) verificou-se que os medicamentos citados no AIS
ainda estavam com a mesma propaganda, isto €, com os mesmos
dizeres que possibilitam interpretagao falsa, erro ou confuséo
quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou
qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua,
proibidos pelo art. 56 da Lei n? 6360, 1976. Tal situagdo
demonstra o descaso da empresa para com a saude publica e
com esta Agéncia.

Assim, é clara atitude da autuada em
recusar reconhecer a Anvisa como Autoridade Sanitaria
Federal no sentido de controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o
prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitdria, como
previsto na Lei n2 9782, de 1999 (Lei de Criagdo da Agéncia).

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

Com relagdo as demais alegagdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacdo da drea autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n2 9.784/99.

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 infragbes sanitdrias e a sua
capacidade econ0mica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §32,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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 anélise, a empresa esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 76), é priméria no que se
refere a anteriores condenagdes por infracdes sanitérias (fls. 75)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 62).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na
manifestacdo 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 infragcdes 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
infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo 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. 42, 1, ¢/c art. 29, §
19,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e
o risco sanitario da infracdo cometida, a aplicacdo 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 o minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n® 9.784, de 1999, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe
em razao da descaracterizacao da infracao 2) consignada
no AIS. Portanto, aplico a Autuada a penalidade de multa
no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais), além
da proibicao da propaganda irregular.

Publigue-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.
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TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infracdes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacéo e Vigilancia
Sanitaria, em 03/10/2022, as 09:55, conforme horario 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.

i
el
€ 3
eletrdnica

1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
pi verificador 2074437 e o cdédigo CRC D44A8663.
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