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DECISAO N° 2724772, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.841813/2021-36
AIS n? 0127913/21-1 - GGFIS
Autuada: FARMACLUB DROGARIAS LTDA

A empresa FARMACLUB DROGARIAS LTDA foi
autuada em 12 de janeiro de 2021 pela(s) irregularidades
descritas abaixo, infringindo os artigos 21 e 23 do Decreto-Lei n®
986/1969 c/c inciso XXXI do artigo 10 da Lei 6.437/1977. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) nos incisos V, XXIX e XXXI do
artigo 10 da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda no sitio eletrénico
https://www.vcdelivery.com.br/ acesso em 09/10/2020,
do produto FLUENCE® (L-melfolato de calcio 5mg e
7,Smgq), fabricado pela empresa -Infan - Inddstria
Quimica Farmacéutica, Nacional S/A (CNPJ:
08939548000103), descumprindo o determinado na
RESOLUCAO-RE n¢ 3.339, DE 21 DE NOVEMBRO DE
2019 (republicada em 06/12/2020);

2) Fazer publicidade no sitio eletrénico
https://www.vcdelivery.com.br/ acesso em 09/10/2020,

do produto FLUENCE® (L-melfolato de calcio 5mg, e
7,5mqg), com alegacdes nao aprovadas na ANVISA, a
saber: "Auxilia na melhora dos sintomas depressivos,
melhora .da funcao cognitiva e reducao de manifestacdes
somaticas". Salienta-se que tais alegacOes terapéuticas
nao sao; aprovadas pela ANVISA podendo causar erro ou
confusao uma, vez que atribuido produto finalidades Ao
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui.

[...]

Notificada da autuacao em 31 de julho de 2021 (fl.
31), a Autuada apresentou sua defesa em 10 de agosto de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3130673/21-
1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no Sistema de Informacao Datavisa (fl. 33), argumenta
que as alegacdbes no Auto de Infracao Sanitaria - AIS nao
condizem com a realidade e, justifica que a divulgacao foi
retirada do sitio eletrénico na data de 11/11/2020.



Alega que prontamente teria retirado a divulgacao do
produto Fluence 5mg e 7,5mg. Anexa a peticao imagem de uma
tela de computador, contendo informacdes em que constam
como cancelados e, a indicacao de que a alteracao teria ocorrido
em 11/11/2020 as 11:49. Assim, em razao da reparacao da
irreqularidade, entende que "nao pode ser penalizada com o
presente auto de infracao se cumpriu o solicitado pela ANVISA" e
pede o cancelamento do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 31 de marco de 2022 pela
manutencao do AIS (fls. 34-36), afirmando que o AIS deveser
mantido em sua totalidade.

Argumenta que a exigéncia de suspensao da
publicidade irregular, por meio da Notificacao n® 4034707/20-9,
se tratou de medida cautelar da Anvisa, visando cessar o
cometimento da infracao sanitaria consistente na publicidade e

exposicdo a venda do produto FLUENCE® (L-melfolato de célcio
5mg e 7,Smg), contrariando o que foi proibido pela Resolucao -
RE n2 3.339/2019 (fl. 116).

Esclarece que o presente processo administrativo
sanitario foi instaurado para a apuracao das responsabilidades na
infracao praticada, propiciando a oportunidade da ampla defesa
da Autuada. Entende comprovada a infracao, conforme provas
nos autos. E, acompanhando as conclusées do Parecer
n2 361/2020-SEI/COALI/GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 22-25),
classificou o risco sanitario como ALTO considerando as possiveis
consequéncias para a saude do consumidor (fl. 35v)

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873/99.

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?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguintes: Cépias da propaganda veiculada no sitio
eletrénico https://www.vcdelivery.com.br/ acesso em 09/10/2020
(fls. 03-07); Extrato de Dominio do Sitio Eletrénico (WHOIS) (fl.
09); Informacdes da empresa responsavel pelo sitio eletronico



(fls. 10-13); Notificacao n24034707/20-9, de 16/11/2020 (fls. 14-
15); Resolucao-RE n? 3.339, de 21 de novembro de 2019 (fl. 16);
Aviso de Recebimento (AR) da Notificacao, em 19/11/2020 (fls.
17-18); Extrato Datavisa - Notificacao de Exigéncia (fl.19), que
comprovam a autoria e materialidade das infracdes sanitarias. Ao
cometé-las, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS.

Nao procede a alegacao da Autuada de equivoco na

lavratura do AIS. O produto FLUENCE® (L-melfolato de célcio
5mg e 7,5mqg) foi objeto de «clara proibicao de sua
comercializacao, distribuicao, fabricacao e propaganda, na forma
da Resolucao-RE n? 3.339/2019. Assim, o fato de haver retirado
no site a divulgacao irregular, veiculada durante a sua proibicao,
nao exime a empresa de sua responsabilidade na época em que
a publicidade esteve acessivel na internet.

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 o produto em questao fora
divulgado 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.
A Procuradoria da Anvisa, por meio do Parecer n®
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, esclarece que a
comercializacao é atividade que abarca uma série de atos
relacionados entre si, como a exposicao a venda e a propria
venda. Abaixo trecho elucidativo do citado parecer, que tomo
como fundamento para esta decisao:

[...]

22. Sem duvida, “expor a venda” é um ato que estd
compreendido entre as diversas atividades que fazem
parte da comercializacao de um produto, seja em um
estabelecimento fisico, seja em ambiente virtual. Logo, a
exposicao a venda de um produto, por si so, ja caracteriza
a sua “comercializacao”, independentemente da efetiva
concretizacao de uma (ou varias) operacao(des) de
compra-e-venda.

[...]



A investigacao conduzida pela Geréncia de Inspecao
e Fiscalizacao de Alimentos, Cosméticos e Saneantes - GIALI,
constatou na propaganda do produto, irregularidades
relacionadas a atribuicdo de propriedades terapéuticas, nao
permitidas aos alimentos, conforme consta do Parecer n®@
361/2020-SEI/COALI/GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 22-25). Ainda em
referido parecer, a GIALI detalha os possiveis efeitos adversos do
uso do produto:

[...]

Consideram-se que as irregularidades apresentam alto
risco sanitario, uma vez que o produto apresenta acido
folico em quantidades muito superiores aquelas definidas
como seguras pela Anvisa como uso como suplemento
alimentar.

Nesse sentido, verifica-se que o0s seguintes efeitos
adversos estao relacionados ao uso de acido félico, os
quais podem ser agravados pelo seu uso em excesso, sem
a devida prescricao e supervisao médica:

Gastrintestinais: nduseas (enjoo), distensao
abdominal (aumento do volume da barriga),
alteracao do paladar (gosto amargo na boca),
flatuléncia (gases).

Sistema Nervoso Central: irritabilidade e
alteracoes do sono;

Sistema Imunoldgico: reacoes de
hipersensibilidade (alergia), com quadros de
urticaria, rash cutaneo, prurido (coceira) e eritema
(vermelhidao na pele).

Além disso, considera-se que uma alta ingestao de folato
pode mascarar a deficiéncia de vitamina B-12. Estudos
também indicam que ha provavel relacao do uso de altas
doses de &cido fdlico na gestacao com desenvolvimento
de autismo, embora esses dados ainda sejam
controversos. Outras pesquisas sugerem que esse tipo de
suplemento também pode aumentar o risco de cancer,
como cancer de prdstata.

Também é importante considerar que a propaganda
irreqular, com indicacao do produto para uso no
tratamento da depressao incrementa a gravidade da
infracdo, uma vez que, além de ser enganosas e
abusivas, podem por si sO ser prejudiciais a salde, uma
vez que os efeitos prometidos nao serao atingidos.

Esse fato pode levar a um agravamento das condicdes de
salde do individuo, caso esse apresente problemas de
salde como depressao e seja induzido pela publicidade a
se "tratar" com os produtos divulgados. Observa-se que a
depressao é é reconhecidamente um problema de saude,



estimando-se que em 2020 a depressao sera a segunda.
causa de incapacidade em saude. De acordo com a
Organizacao Mundial da Saude (OMS), pelo menos 350
milhdes de pessoas vivem com depressao. No Brasil, a
prevaléncia de auto relato de diagnéstico de depressao
em adultos em 2013 foi de 7,6%, sendo maior em
mulheres (10,9%) e em pessoas entre 60 e 64 anos
(11,1%).

Por fim, é importante observar que o risco também foi
configurado nao somente pela exposicao a publicidade
irregular, mas também pela disponibilidade dos produtos
no pais para a venda, conforme pode ser verificado no
site investigado.

[...]
Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
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, a empresa esta classificada como "DEMAIS"
na Receita Federal (SEI n® 2725746); e no DATAVISA como
Grande Grupo | (SEl n22725753). Considerando que no item 05
do Oficio n? 1-299/2021-GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 29), a
Autuada foi notificada para comprovacao de seu porte econdmico
e permaneceu silente, adoto a classificacao Grande Grupo
|. Consta, ainda, ser REINCIDENTE no que se refere a anteriores
condenacobes por infracdes sanitarias (fl. 38) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fl. 35v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 38 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido  (25351.412235/2015-22) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (03/01/2020). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 as infracdes serao classificadas como leves no que se refere
aos valores das multas, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c
art. 29,8191, dalLein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0S riscos sanitarios das infracbes cometidas, 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 de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), conforme
abaixo especificada, todavia, dobrada para o valor total
de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) em face da
reincidéncia.

a)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
"Expor a venda no sitio eletrénico
https://www.vcdelivery.com.br/ acesso em

09/10/2020, do produto FLUENCE® (L-melfolato de
calcio 5mg e 7,5mg), fabricado pela empresa -Infan
- Industria Quimica Farmacéutica, Nacional S/A
(CNPJ:  08939548000103), descumprindo o
determinado na RESOLUCAO-RE n? 3.339, DE 21
DE NOVEMBRO DE 2019 (republicada em
06/12/2020)",

b)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
"Fazer publicidade no sitio eletrénico
https://www.vcdelivery.com.br/ acesso em

09/10/2020, do produto FLUENCE® (L-melfolato de
calcio 5mg, e 7,5mg), com alegacées nao
aprovadas na ANVISA, a saber: "Auxilia na melhora
dos sintomas depressivos, melhora .da funcao
cognitiva e reducao de manifestacées somaticas".
Salienta-se que tais alegacbes terapéuticas nao
sdo; aprovadas pela ANVISA podendo causar erro
ou confusdao uma, vez que atribuido produto



finalidades Ao caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possui".

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 Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 13/12/2023, as 19:23, conforme
;ﬁgli j 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.

fi% ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"o e https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
#3331 verificador 2724772 e o c6digo CRC 7D91556A.
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