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DECISAO N° 2090764, DE 17 DE OUTUBRO DE 2022

Processo n? 25351.788437/2021-44

AIS n2 2827616/21-7 - GGFIS

Autuada: NS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA ME
CNPJ: 17.197.132/0001-58

A empresa NS FARMACIA DE MANIPULACAO
LTDA ME foi autuada em 20 de julho de 2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 12 da
Lei 6.360, de 1976;e os itens 5.13 e 5.14 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 67/2007, pela constatacao da(s)
sequinte(s) irregularidade(s): "Expor a venda medicamentos
manipulados como se fossem produtos industrializados para o
publico em geral e sem o devido Registro Sanitario, conforme
consulta no site www.farmafoma.com.br em 20/07/2021. Os
medicamentos sao: Minoxidil 5% lo¢cao capilar; Morosil 500mg;
complexo emagrecedor, lombina 5mgqg; Tribulus terrestres
500mqg". A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) noinciso IV do
artigo 10 da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao, a Autuada apresentou sua
defesa em 07 de outubro de 2021, via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 3959750/21-8) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 43). Requer a declaracao de nulidade
do auto de infracdao porque "carece de objeto passivel de
enquadramento no texto legal", alegando, em suma, auséncia de
ilicitude, bem como ser possuidora de decisao judicial que lhe
garante as atividades em sua loja fisica e em seu sitio eletrénico.

Relata a existéncia do processo judicial n° 5015672-
19.2019.8.13.0079 na 32 Vara da Fazenda Publica da Comarca
de Contagem - Estado de Minas Gerais, que |he concedeu
autorizacao para "a manipulacao, dispensacao, estogue minimo
e exposicao dos medicamentos manipulados, magistrais e
oficinais, em sua loja fisica e em seu site e-commerce". Assim,
poderia "efetivar a manipulacao de medicamentos e produtos
oficinais e magistrais, isentos de prescricao". Afirma nao
comercializar medicamentos manipulados em substituicao aos



industrializados, porque "as dosagens comercializadas pelo
produto manipulado sao diferentes".

Afirma, ainda, que a decisao judicial referida,
permite-lhe expor seus medicamentos e produtos no sitio
eletrénico e em sua loja fisica. Portanto, inexistente a infracao ao
ltem 5.14 da Resolucao - RDC n2 67/2007. Contesta a imputacao,
pois, nao se trata de propaganda/publicidade de seus produtos,
mas da exposicao para que o consumidor tenha acesso a todas as
informacodes, conforme lhe é direito.

Protesta cumprir o disposto no art. 52, §1¢2 e §22 da
Resolucao - RDC n? 44/2009, acerca da exigéncia de prescricao
de profissional habilitado, quando da dispensacao de
medicamentos solicitados por meio remoto etc. Alega que nao
infringe qualquer norma, porque a definicao legal de farmacia
consta do art. 4°. da Lei n? 5.991/1973, incluida a farmacia de
manipulacao e cita, ainda a definicao na Lei n? 13.021/2014.
Conclui que, nos termos do artigo 52, "nao ha nenhum
impedimento da farmacia de manipulacao comercializar seus
produtos via site eletronico". Assim, as farmacias de manipulacao
também estariam permitidas "manipular e dispensar
medicamentos isentos de prescricao, sem a obrigatoriedade de
apresentacao de receita médica, assim como acontece com as
drogarias, dentro de um tratamento isonémico".

Continua, explanando que a exposicao dos produtos
"nao denotam propaganda, pois trata-se apenas da exposicao
dos produtos em loja virtual, considerando somente os isentos e
produtos de exigéncia de prescricao de profissional habilitado
com apresentacao de receita, tendo como excecao apenas dos
produtos controlados que sao vedados, obedecendo
integralmente a RDC 44/2009, artigo 52 e os paragrafos 12, 22 e
39", Entende que a propaganda ocorre quando da divulgacao
para a massa e de forma remunerada". E, que o0 acesso do
consumidor é livre e espontaneo, nao sendo ambiente de
propaganda, mas, de comercializacao.

Requer, que o auto de infracao seja considerado nulo,
por inobservancia da legislacao e nao cumprir requisitos formais
para possibilitar o exercicio da Ampla Defesa e Contraditério. Ou,
sua nulidade ante a existéncia da autorizacao judicial e, pelo
disposto na Resolucao - RDC n2 44/2009, artigo 52 e §12 e §2°.
Alternativamente requer a aplicacao da penalidade mais branda
de adverténcia, considerando sua primariedade e a natureza
leve das infracbes, bem como a auséncia de dano ou risco a



salde publica. No caso de multa, requer a aplicacao do minimo
legal.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 23 de junho de 2022
pela manutencao do AIS (fls. 47-51), argumentando que as
alegacoes sao ineficazes para contestar as infracées consignadas
no Auto de Infracao Sanitaria- AlS.

Relata dados da investigacao e acbes cautelares e
informa que a Autuada desde entao alegou a existéncia da
decisao judicial que Ihe era benéfica, "para a liberacao da pratica
de dispensacao, manipulacao, estoque e exposicao dos produtos
manipulados, em sua loja fisica e em seu site e-commerce". A
Procuradoria da Anvisa, por meio da sua Coordenacao de
Assuntos Judiciais-CAJUD, esclareceu que “a eficacia da decisao
apresentada pela empresa autuada se restringe as partes do
processo (a empresa NS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - ME
e o Municipio de Contagem - MG). Com efeito, nos termos do
artigo 506 do atual Cédigo de Processo Civil, a sentenca faz coisa
julgada as partes entre as quais é dada, nao prejudicando
terceiros.”

Concluindo-se que é legitima a autuacao da empresa
pela préatica irregular constatada, nao havendo respaldo na
decisao judicial apresentada para inibir a acao da Anvisa,
esclarece sobre as circunstancias do fato irregular e classificou o
risco sanitario da infracao como ALTO tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 51v).:

[...]

Diante do exposto, ressalta-se que a legislacao sanitaria,
em destaque, o artigo 12 da Lei n? 6.360/1976, e o item
5.14 da Resolucao 67/2007,sa0 transparentes ao vedar a
comercializacdo de produto sujeito a vigilancia sanitaria
antes de se obter o registro no drgao competente, e a
exposicao ao publico de produtos manipulados, com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promocao. A
notificacao/registro na Anvisa é o0 que garante a
seguranca, qualidade e eficacia de um produto, uma vez
gue,para sua concessao,é exigido que as propriedades
presentes no produto tenham sido comprovadas por meio
de procedimentos necessarios, com uso de método
cientificamente adequado.

Sob esta Otica, a empresa autuada, classificada como
farmacia de manipulagao, comercializou os produtos
Minoxidil 5% locao capilar; Morosil500mg; complexo
emagrecedor, lombina 5mg; Tribulus terrestres 500mg



em escala industrial, contrariando a tipica conduta
praticada por farmacias de manipulacao. Cabe
demonstrar as definicbes contidas na RDC 67/2007 para
farmacia e para manipulacao. Vejamos:

Farmacia: estabelecimento de manipulacao de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacao e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.

Manipulacao: conjunto de operacbes farmacotécnicas,
com a finalidade de elaborar preparacées magistrais e
oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas para
uso humano.

[...]

Cabendo trazer também, ositens 5.13 e 5.14 da
Resolucao 67/2007, que dispoe sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacbes Magistrais e Oficinais para
Uso Humano em farmécias, vejamos:

5.13. Nao é permitida a farmacia a dispensacao 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
OuU promocao.

Isto posto, cabe ressaltar que ao serem expostos a venda
para o publico em geral, os produtos supracitados
deveriam ser detentores de registro junto a Anvisa. Bem
como, é proibida a exposicao de tais produtos ao publico,
jd que a empresa se classifica como farméacia de
manipulacao, devendo 0s produtos serem
individualizados.

[...]

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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da 4&rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04, 06-14, 15-17, 37-39, como Nota n@



00026/2021/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU; Despacho ne
1428/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

No tocante ao argumento de que o AIS seria nulo, por
"inobservancia da legislacdao e nao cumprir requisitos formais
para possibilitar o exercicio da Ampla Defesa e Contraditério",
nao merece acolhimento. Cumpre ressaltar que a Lei n2 6.437, de
20 de agosto de 1977 estabelece o rito do processo
administrativo sanitario e o prazo para a apresentacao de defesa
administrativa, tendo a empresa em questao usufruido de
referida oportunidade processual, na qual lhe é facultada a
producao de provas e a apresentacao de fatos e documentos que
refutem as imputacdes constantes do Auto de Infracao. A prépria
peticao de defesa demonstra a sua compreensao dos fatos e
normas apontados como infringidos, tendo exercido amplamente
seu direito ao contraditério.

No que se refere a alegacao de que a decisao judicial
obtida em processo contra o Municipio de Contagem - MG, nao
lhe assiste razao. Acompanho o parecer da Procuradoria, visto
gque a coisa julgada nao alcanca terceiros além das partes
litigantes. Nao cabe, também, entrar no mérito da conclusao
judicial naquele processo sobre a validade das normas sanitarias.

A Lei n2 9.782/99, em seu artigo 72, inciso 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 no paragrafo 12 do
artigo 82 da mesma lei que, além de medicamentos, abrange
outros bens e produtos. Ainda, cabe ressaltar que em seu artigo
42, a lei que cria a ANVISA |he assegura as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes, qual seja
também o de editar normas, conforme art. 72 inciso lll do mesmo
diploma legal.

Com relacao a proibicao da divulgacao, ressalte-se
qgque o item 5.14 da Resolucao - RDC n? 67/2007 - Boas Préticas
de Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano, proibe a exposicao de produtos manipulados com o
objetivo de propaganda, publicidade ou promocao. E que, de
acordo com o Anexo Regulamento técnico que institui as boas
praticas de manipulacdao em farmacias (BPMF), item 5.14 da



referida RDC, ndo é permitida a exposicao ao publico de produtos
manipulados, com o objetivo de propaganda, publicidade ou
promoc¢ao. No presente caso, fica clara a divulgacao dos
produtos, com clara intencdao da venda sem a observancia da
legislacao.

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 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.

O sitio eletronico da empresa apresenta um rol de
medicamentos e outros produtos sem registro na Anvisa,
apresentando um layout de rotulagem com marcas, forte apelo
comercial estimulando o consumo desses produtos, com
alegacOes terapéuticas nao comprovadas junto a Anvisa, bem
como o preco de cada um desses produtos, disponibilizada
ferramenta de compra (botao comprar) para cada produto.

A legislacao sanitaria nao permite que farmacias
magistrais funcionem como pequenas industrias farmacéuticas,
que operariam de forma artesanal, sem equipamentos
necessarios para producao em série de centenas ou milhares de
unidades farmacéuticas, deixando de atender a uma série de
rigorosos procedimentos de controle de qualidade em processos
produtivos, exigidos da industria farmacéutica regularizada.

Certo é que as farmacias de manipulacao possuem
uma atribuicao bem estabelecida que é disponibilizar
medicamentos em concentracdbes e formas farmacéuticas
personalizadas, que nao podem ser encontrados na forma
industrializada em drogarias. No caso em analise a farmacia nao
pPOSSuUi prescricao para os medicamentos expostos a venda na
internet, nem ha prescritor, nem numero de registro no
respectivo conselho de classe, com formulacdes preparadas sem
um destinatario final.

Ressalto, ainda, que os produtos foram divulgados na
internet, em um meio de comunicacao de alta exposicao e de
acesso relativamente simples para grande parte da populacao, o
gue intensifica o risco sanitario.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a



penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 29 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como "DEMAIS"
na Receita Federal (fl. 57 - CNPJ consultado em 17/10/2022); e no
DATAVISA como Grande Grupo | (fl. 56). Considerando que no
item 05 do Oficio n? 1-1390-GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 42), a
Autuada foi notificada para comprovacao de seu porte econbmico
e permaneceu silente, adoto a classificacao Grande Grupo I.

Consta, ainda ser primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 55) e,
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 51v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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, §
12|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa, 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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais) e proibicao da propaganda
irregular.

Publique-se no Diario Oficial da Unido 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
| Vigilancia Sanitaria, em 17/10/2022, as 14:04, conforme
ﬂgli kj 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.
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