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DECISAO N° 2699447, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.270817/2021-27
AIS n? 1253369216-GGFIS-DF
Autuada: WEDY PHARMA COMERCIO EIRELI

A empresa WEDY PHARMA COMERCIO EIRELI foi
autuada em 26 de marco de 2021 pelas irregularidades
transcritas abaixo, infringindo o art. 52 da Resolucao-RDC n? 204,
de 2006; item 5.14 da Resolucao-RDC n? 67, de 2007; § 19 art.
58, art. 59 e 67, | da Lei 6.360, de 1976; § 32 do, art. 15 do
Decreto n2 8.077, de 2013. As condutas foram tipificadas no art.
10, IV, V, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade do produto a base de insumo ativo
"Noopept, 10 mg, 30 Capsulas", no sitio eletrénico
https:%/www.wedypharma.com.br/saude-

bemestar/noopept-l0mg-30-capsulas (acessado em
05/0112021), com alegacOes terapéuticas, de saude ou
funcionais nao autorizadas e nao aprovadas pela Anvisa,
tais como: "A acao do noopept se baseia por um conjunto
de efeitos farmacoldgicos, destacando-se; acao
antioxidante protegendo os neurbnios de apoptose;
atividade anti-inflamatéria cerebral; inibicdo da
neurotoxicidade do excesso de calcio e glutamato no
cérebro; substancias que aceleram a morte neuronal e
estao relacionadas a diversas doencas neurolégicas como
autismo e Alzheimer; melhora da plasticidade neuronal
com consequente melhora do aprendizado. e mem©ria;
aumento da circulacao cerebral de nootrépicos e
protetores enddgenos como acido fenilacético, proglicina;
cicio-proglicina e neurotrofinas, protegendo o cerébro e
proporcionando a melhora da meméria a longo prazo. A
nivel neuronal os estudos mostram acao do noopept para
melhora da memdria e declinio de cognicao, ansiedade,
depressao e alzheimer. Estudos também apontam efeito
antiinflamatodrio, podendo ser utilizado na prevencao de
acidente vascular cerebral." Ressalta-se que tais
alegacdes nao sao aprovadas pela Anvisa, uma vez que o
insumo farmacéutico ativo (nomenclatura quimica: éster
etlico de N-fenilacetil-lprolilglicina) nao foi avaliado por
esta Agéncia quanto a seguranca e eficacia terapéutica,
podendo causar erro ou confusao uma vez que atribui ao



produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
que o produto realmente possui. 2) Fazer publicidade do
produto a base de insumo ativo Noopept, no sitio
eletrénico https://www.wedypharma.com.br/saude-bem-
estar/noopept-lIOmMg-30-capsulas (acessado em
05/01/2021); bem como dos produtos Testolone (RAD-
140) 10 mg 60 capsulas; Ostarine (MK-2866)10 mg . 84
capsulas; loimbina (Yohimbine) 5 mg 120 capsulas, no
sitio eletrénico
https://www.wedypharma.com.br/emagrecimento/ver-
todos-produtos,(acessado em - 07/01/2021), e do produto
Minoxidil -5% capilar 120 ml e Minoxidif 5% em locao
100 ml, no sitio eletrénico
https://www.wedypharma.com:br, (acessado em
18/02/2021). Os referidos produtos sao férmulas
magistrais, ou seja formulas individualizadas e sem
registro na Anvisa e que sé podem ser preparadas sob
prescricao médica, sendo que a divulgacao desses
produtos é, proibida ao publico em geral. 3) Expor a
venda o produto a base de insumo ativo Noopept, no sitio
eletronico https://www.wedypharma.com.br/saude-bem-
estar/noopept-lOmg-30-capsulas (acessado em
05/01/2021); bem como os produtos Testolone (RAD-
140) 10 mg 60 capsulas; Ostarine (MK-2866)10 mg 84
capsulas; loimbina (Yohimbine). 5 mg 120 capsulas, no
sitio eletroénico
https://www.wedypharma.com.br/emagrecimento/ver-
todos-produtos, (acessado em 07/01/2021) e o produto
Minoxidil 5% capilar 120 ml e Minoxidil 5% em locao 100
ml, no sitio eletrénico
https:/%www.wedypharma.com.br, (acessado em
18/02/2021). Os referidos produtos sao férmulas
magistrais, ou seja, férmulas individualizadas e sem
registro na Anvisa e que, s6 podem ser preparadas sob
prescricao médica.

[...]

Notificada da autuacao em 4 de agosto de 2021 (SEI
n2 2371312 - fls. 57/60), a Autuada apresentou sua defesa em 24
de agosto de 2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3334124/21-5) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEI
n% 2371312 - fls. 63).

Os documentos apresentados possuem a assinatura
de Magnun Moraes Lara, titular da empresa (SEl n? 2699428 - fl.
3) com excecao da Defesa, SEI n2 2699428 - fl. 2. Em que pese a
defesa apresentada nao ter validade em razao da auséncia da
assinatura, os argumentos serao analisados em razao do
principio da economia processual e para evitar prejuizo ao



Principio da Ampla Defesa e do Contraditorio.

A Autuada alega, em suma, que os assuntos do auto
de infracao sanitaria ja foram tratados, defendidos e solucionados
em exigéncia cumprida em 29/01/2021. Aduz que no auto de
infracao em tela foi acrescentado o produto MINOXIDIL e que tal
produto ja teve a propaganda/publicidade e venda suspensa.
Informa que a empresa retirou de circulacao os produtos. Afirma
gue nao existiu ma fé por parte da empresa em seus atos e
acredita estar cumprindo com todas solicitacdes do presente
auto de infracao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 14 de marco de 2022
pela manutencao do AIS, argumentando que a infracao cometida
ao fazer propaganda e expor a venda produtos enquadrados
como férmulas magistrais, ou seja, férmulas individualizadas e
sem registro na Anvisa e que sé podem ser preparadas sob
prescricao médica, esta perfeitamente descrita, bem como estao
presentes os dispositivos transgredidos, as penalidades a que
estd sujeita e o preceito legal que as autoriza.

Salienta que a empresa procedeu com as acoes
necessarias para a correcao das irregularidades somente apds ser
notificada, assim, é inegavel as infracdes sanitarias.

Por outro lado, aduz que a divulgacao de produtos
irregulares, atribuindo propriedades terapéuticas, como feito pela
autuada, possibilita que a populacao leiga ao ter contato com a
publicidade entenda que os produtos sejam regulares quanto a
procedéncia, natureza, composicao e qualidade. Enfatiza que a
publicidade dos  produtos possibilita confusao com
medicamentos em vista das alegacdes constantes na peca
publicitaria.

O risco sanitario da infracao foi classificado como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI n®
2371312 - fls. 65).

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 Lein26.437, de 1977.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIlS, considerando os
documentos de (SElI n22371312 - fls. 4/12, 14/46 e 43/44),
como printda publicidade dos produtos e a Notificacao n®
0065841/21-3, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

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 saude 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.

Tal acao caracteriza propaganda enganosa, 0 que
infringe o art. 37 da Lei n2 8.078 de 1990, bem como o art. 67,
|, da Lei n® 6.360 de 1976.

A pretensao da defesa em demonstrar boa-fé nao
ilide as infracdes sanitarias, que restaram configuradas. A boa-fé
é regra e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do
contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de
penalidade ainda mais severa, com aplicacao da agravante
prevista no inciso VI do art. 82 da Lei 6.437/77.

A alegacao de que regularizou todas as pendéncias
nao prospera pois constituem dever da Autuada e nao mera
faculdade, muito menos circunstancia atenuante. O fato é que as
irregularidades nao deveriam ter ocorrido, tendo a Autuada
obrigacao de cumprir a legislacao sanitaria a qual é sujeita, que
tem como escopo evitar riscos a salde da populacao.

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, § 19 da Lei n29.784/99.

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 infracdes sanitarias e a sua



capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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
microempresa (SElI n22699433), é primaria no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (SEI n2 2371312
- fls. 78) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (SEI n© 2371312 - fls. 65).

Diante de tais constatacbOes, 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 fiscalizatdria 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.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao n® 0065841/21-
3, prévia a lavratura do Auto de Infracao, possibilitando a
Autuada oportunidade de conhecimento e realizacao das
adequacoes necessarias ao reparo da irregularidade.

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, |, c/c art. 29, §
19,1, da Lein?6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 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, § 19, da Lei n29.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00

(quarenta mil reais), estabelecida conforme abaixo.

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais), por fazer
publicidade e expor a venda o produto a base de
insumo ativo Noopept, com alegacdes terpéuticas
nao autorizadas e nao aprovadas pela Anvisa, no
sitio eletrénico
https://www.wedypharma.com.br/saude-bem-
estar/noopept- 10 mg-30-capsulas (acessado em
05/01/2021), risco alto;

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer publicidade
e expor a venda o produto Testolone (RAD-140) 10
mg 60 capsulas, (férmula magistral,
individualizada e sem registro na Anvisa que sé
pode ser preparada sob prescricao médica, sendo a
divulgacao proibida ao puUblico em geral); risco
alto;

c)R$ 8.000,00 (oito mil reais), por fazer
publicidade e expor a venda o produto Ostarine
(MK-2866) 10 mg 84 capsulas, (férmula magistral,
individualizada e sem registro na Anvisa que sé
pode ser preparada sob prescricao médica, sendo a
divulgacao proibida ao publico em geral); risco
alto;

d)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer publicidade

e expor a venda o produto, loimbina (Yohimbine) 5
mg 120 capsulas, no sitio eletronico
https://www.wedypharma.com.br/emagrecimento/ver-
todos-produtos,(acessado em - 07/01/2021), e do
produto Minoxidil -5% capilar 120 ml, (formula
magistral, individualizada e sem registro na Anvisa
gue sbé pode ser preparada sob prescricao médica,
sendo a divulgacao proibida ao publico em
geral); risco alto; e,

e)R$ 8.000,00 (oito mil reais), por fazer
publicidade e expor a venda o produto Minoxidif
5% em locao 100 ml, no sitio eletronico
https://www.wedypharma.com:br, (férmula

magistral, portanto individualizada, sem registro na



Anvisa que sé pode ser preparada sob prescricao
médica, sendo a divulgacao proibida ao publico em
geral) (acessado em 18/02/2021), risco alto.

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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
- il Sanitaria, em 29/11/2023, as 15:00, conforme horario oficial
;—:E!ﬂ L:;‘_'] de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 42 do Decreto n?
eletrénica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=k https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2699447 e o cédigo CRC 171646CE.
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