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DECISAO N° 3187440

Processo n? 25351.182567/2022-50
AlS n2 4409124229 - GGFIS
Autuada: DERMAPELLE FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA EPP.

A empresa DERMAPELLE FARMACIA DE
MANIPULACAO LTDA EPP foi autuada em 11/07/2022 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12 e
59 da Lei 6.360/1976; itens 5.13 e 5.14 da Resolucao RDC n?
67/2007. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e V,
da Lein©6.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda o medicamento manipulado ZEMBRIN
para o publico em geral e sem o devido Registro

Sanitario, conforme consulta no site
https://www.dermapelle.com.br em 27/01/2022.
2) Divulgar, conforme consulta ao site

https://www.dermapelle.com.br em 27/01/2022, o
medicamento manipulado ZEMBRIN com as seguintes
alegacbes terapéuticas nao aprovadas na Anvisa:
melhora humor, cognicao, qualidade do sono e diminui
de forma natural os sintomas da ansiedade, depressao, e
também da menopausa.

[...]

Notificada da autuacao em 28/07/2022 (fls. digitais
27 do SEI2426933), a Autuada apresentou sua defesa em
12/08/2022 (3187449) via sistema Solicita (expediente Datavisa
n 24548990/22-4), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
digitais 30 do SEI 2426933).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que nao
houve irregularidade, pois nao infringiu a legislacao sanitaria; e
gque cumpriu a notificacao recebida da Anvisa desativando
permanentemente os anlincios da marca Zembrin.

Coloca-se a disposicao para ser visitada,
mencionando que nao recebeu nenhum fiscal na data informada
na autuacao, e que desconhece a existéncia de irregularidades
quanto ao medicamento citado.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23/08/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pela exposicao a venda do medicamento ZEMBRIN
sem registro na Anvisa e publicidade contendo alegacdes
terapéuticas nao aprovadas pela Agéncia.

Diz que o Auto de Infracao Sanitaria - AIS foi lavrado
na sede da reparticao competente, dispensando-se assim a
presenca de qualquer fiscal em visitacao in loco, estando em
consonancia com o art. 13 da Lei n2 6437, de 1977.

Esclarece que ha diferenca entre notificacao e
autuacao, sendo a notificacao uma medida cautelar com a
finalidade de apurar irreqularidades e cessar o cometimento da
infracao sanitaria, e a autuacao tem a finalidade de apurar
infracao sanitdria em processo administrativo sanitario
observando-se a ampla defesa, nos termos da Lei n? 6437, de
1977, com destaque ao artigo 12 que dispde que 0 processo se
inicia com a lavratura do AlS.

Registra que o descumprimento da notificacao nao
foi a razao da lavratura do AIS em questdo, mas o
descumprimento de normas sanitarias.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes
como alto, acompanhando 0 Despacho ne
545/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA (fls. digitais 33/39 do
SEI 2426933).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. digitais 05/17 do SEI2426933, que
comprovam a autoria e materialidade das infracdes sanitarias.

Conforme exposto pela area técnica no Despacho n?
545/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a
investigacao na Anvisa foi iniciada devido a denuncia recebida
por meio do procedimento Fale Conosco n2 2022004190; foi



verificada que nao existe registro do medicamento "ZEMBRIN",
mas existe indicacao terapéutica como "Capsula da felicidade",
que diminui os sintomas da ansiedade, nao sendo possivel
identificar a formulacao exata deste produto e nem seu
fabricante; e a atribuicao de indicacbes terapéuticas aos
produtos é fato bastante para enquadra-los como medicamento
fitoterapico ou produto tradicional fitoterdpico, devendo ser
registrado (fls. digitais 18/19 do SEI 2426933).

A acao de exposicao a venda de medicamento sem
registro e divulgacao com alegacoes terapéuticas nao aprovadas
na Anvisa esta em desacordo com a legislacao sanitaria. Ao fazer
propaganda em um espaco publicitario, assume-se 0s riscos
inerentes a exposicao a venda e divulgacao, contribuindo para a
ocorréncia do resultado da infracao.

A autuacao possui respaldo legal do artigo 39, caput e
paragrafo 12 da Lei 6.437, de 1977, que dispde que o autuado
deve ser responsabilizado por ter dado causa ou concorrido para
os resultados da infracao.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
dos produtos de que trata esta Lei podera 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.

Também, as alegacoes constantes na divulgacao sao
baseadas em informacdes enganosas, uma vez que lhes sao
atribuidos qualidades e caracteristicas diferentes daquelas que
realmente possui (art. 59 da Lei n2 6360, de 1976).

Ressalto que o0 medicamento em questao foi
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.

Acerca do cumprimento da Exigéncia Eletrbnica n¢
0567250/22-3 (3187536), ressalta-se que nao exime a Autuada
da lavratura do auto de infracao objeto deste processo. Trata-se
do seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislacao
sanitaria.

Cabe ressaltar que o alegado desconhecimento da
Autuada sobrea existéncia de irregularidades quanto ao
medicamento nao ilide as irreqularidades perpetradas. Do artigo



32 do Decreto-Lei n2 4.657, de 1942, Lei de Introducao as Normas
do Direito Brasileiro, extrai-se que ninguém podera furtar-se do
cumprimento da lei, mesmo sob a alegacao de erro ou
ignorancia, ou seja, mesmo sob a alegacao de seu
desconhecimento (“Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei,
alegando que nao a conhece”).

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 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. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
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 Empresa
de Pequeno Porte (3187436), é primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fls. digitais 40
do SEI 2426933) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. digitais 38 do SEI
2426933).

Diante de tais constatacdoes, € 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 n2
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 Infracdo 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®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes 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 n© 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), conforme
estabelecido abaixo, e proibicao da propaganda
irregular:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por expor a venda o medicamento
manipulado ZEMBRIN para o publico em geral
e sem o devido Registro Sanitario, conforme

consulta no site
https://www.dermapelle.com.br em
27/01/2022;

b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
divulgar, conforme consulta ao site
https://www.dermapelle.com.br em
27/01/2022, o medicamento manipulado
ZEMBRINcom as seguintes alegacoes
terapéuticas nao aprovadas na Anvisa,
conforme descrito na autuacao.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
Documento assinado eletronicamente por Kassandra de

- Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
il E]Vigiléncia Sanitaria, em 20/09/2024, as 10:18, conforme



SHE 75 | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39 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.
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