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DECISAO N° 3298707

Processo n? 25351.200764/2023-49
AlS n? 0328258239 - GGFIS
Autuada: KASSIANA BEZERRA DA SILVA

A Sra. KASSIANA BEZERRA DA SILVA foi autuada
em 30/03/2023 por 1) expor a venda na internet (acesso em
20/07/2020) o medicamento CLEXANE, com caracteristicas
divergentes das constantes no medicamento original (conforme
laudo do fabricante), sem possuir registro sanitario, e 2) fazer
propaganda na internet (acesso em 20/07/2020) do
medicamento CLEXANE, descumprindo as normas sanitarias,
condutas que infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas
na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao
Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 27/06/2023 (fls. 85 - SEI
2749084), a Autuada nao apresentou defesa, deixando
transcorrer seu prazo in albis.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 16/09/2024 pela
manutencao do AIS (SEI 3173456), relatando que a Coordenacao
da Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Produtos Bioldgicos
e Insumos farmacéuticos recebeu uma carta, em 03/07/2020 (fls.
06/12), relatando investigacao de suspeita de falsificacao de
medicamento CLEXANE 40 mg/0,4 ml (enoxaparina soédica),
realizada pela empresa titular do registro, Sanofi Medley
Farmacéutica LTDA., apds contato de usuaria via SAC, que
adquiriu os produtos dos lotes 85480 (val: 04/2020 - 26
unidades), 85803 (val: 07/2020 - 11 unidades) e 8S15 (val:
09/2020 - 23 wunidades), por meio do anuncio no site
www.mercadolivre.com.br (EBAZAR). Assevera que a exposicao a
venda de produto falsificado possibilita interpretacao falsa, erro e
confusao quanto a origem, procedéncia, natureza e qualidade
dos produtos. Explica que medicamentos falsificados, segundo
definicao estabelecida pela Organizacao Mundial de Saude - OMS
e Federacao Internacional das Associacdes de Fabricantes de
Produtos Farmacéuticos - IFPMA, sao aqueles deliberada e



fraudulentamente rotulados de forma incorreta com relacao a
identificacao e/ou fonte, podendo a falsificacao se aplicar tanto a
produtos de marca quanto a genéricos, sendo que 0s mesmos
podem incluir produtos com os principios corretos ou incorretos,
sem principios ativos, com principios ativos insuficientes ou com
embalagem falsa.

Menciona que a exposicao a venda de produtos sem
registro apresenta risco sanitario, visto que o registro de um
produto garante que foram comprovadas a sua eficacia,
seguranca de uso e qualidade E preciso apresentar a ANVISA
toda a documentacao necessaria, detalhes sobre o produto e
estudos comprobatorlos de eficacia e seguranca, sao
determinadas exigéncias técnicas para cumprimento das normas
sanitarias, podem ser exigidas modificacdes no produto, rétulo ou
manual de instrucdes, entre outros procedimentos. A propaganda
destes produtos sem registro possibilita interpretacao falsa, erro
e confusao quanto a origem, procedéncia, natureza e qualidade
dos produtos. O risco sanitario da infracao foi classificado como
alto, tendo em vista as consequéncias para a saude publica.

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, 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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro com o entendimento da area
autuante, no sentido da manutencao do AIlS, considerando os
documentos de fls. 67/75 - SEI 2749084), que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Destaco, porém, que cabe analisar as duas condutas
descritas no AIS. Conforme entendimento firmado nesta
Coordenacao de Julgamento, com base em orientacao da
Procuradoria Federal, entendo que a empresa praticou uma uUnica
conduta no que diz respeito a "expor a venda" e "fazer
propaganda", conforme descrito nos itens 1 e 2 do AIS, por meio
de uma mesma publicacdo no mencionado sitio eletrénico.
Assim, conforme se extrai do Parecer ne
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, fica evidente a
presenca de um conflito aparente de normas, identificado e



resolvido por aplicacao do principio da consuncao, considerando
gue ha um designio comum que une a propaganda comercial a
sua posterior comercializacao, de modo que o primeiro ato acaba
por absorver o segundo, de carater preparatoério.

Dessa forma, deve ser mantida infracao pela
exposicao a venda produto sem registro, englobando assim a
infracao pela publicidade irregular, aplicando-se uma sé
penalidade.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, 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 em analise, a Autuada é pessoa fisica (fls. 04
- SElI 2749084), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEl 3182081) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area
autuante (SEI 3173456).

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 risco sanitario das infracoes
cometidas e que se trata de pessoa fisica, 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
Mmais 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$ 5.000,00



(cinco mil reais) e proibicao da propaganda irregular.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 26/11/2024, as 12:09, conforme horario oficial
;ﬁgli j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

- e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'jﬁ"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 3298707 e o codigo CRC CB30877A.
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