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DECISAO N° 2549267, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

Processo n? 25351.698352/2020-94
AlIS n2 2373097/20-8 - GGFIS
Autuada: EMS SIGMA PHARMA LTDA

A empresa EMS SIGMA PHARMA foi autuada em 21 de
julho de 2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o artigo 89, inciso I, o artigo 27 incisos Ill, IV, V, VI, VI
e IX e o artigo 32, Anexo |, todos da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 96/2008, . A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no inciso V do artigo 10 da Lein] 6.437/1977.

[...]

1) Fazer propaganda/publicidade do medicamento sob controle
especial CLORIDRATO DE METILFENIDATO, conforme peticao da
empresa sob expediente n2 1152514/18-2 (06/12/18),
contrariando regulamento técnico, ao nao ser efetuada em
revistas de conteldo exclusivamente técnico, referentes a
patologias e medicamentos, dirigidas direta e unicamente a
profissionais de salde habilitados a prescrever e/ou dispensar
medicamentos; 2) Fazer propaganda/publicidade do
medicamento sob  controle especial CLORIDRATO DE
METILFENIDATO, conforme peticao da empresa sob expediente
n? 1152514/18-2 (06/12/18), sem conter as informacoes
obrigatérias: nimero de registro na Anvisa (contemplando no
minimo os nove digitos), as indicacdes e as contraindicacdes, os
cuidados e adverténcias (contemplando as reacdes adversas e
interacbes com medicamentos, alimentos e alcool), a posologia,
e, a data de impressdao das pecas publicitarias impressas; 3)
Fazer propaganda/publicidade do medicamento sob controle
especial CLORIDRATO DE METILFENIDATO, conforme peticao da
empresa sob expediente n2 1152514/18-2 (06/12/18),
estimulando e/ou induzindo o seu uso indiscriminado, ao utilizar
imagens associadas ao universo infantil (lapis de cor), o qual é o
publico alvo da indicacao do medicamento

[...]

Notificada da autuacao em 29 de janeiro de 2021, por
via postal, a Autuada apresentou sua defesa em 12 de fevereiro
de 2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
0578638/21-5) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.



27), alegando, em suma, que o material objeto da autuacao nao
foi divulgado. Em que se trata de "material utilizado como apoio
visual pelos representantes comerciais em suas acoes junto aos
prescritores e dispensadores de medicamentos, em atencao ao
disposto no artigo 32 da Resolucao-RDC n° 96/2008".

Argumenta que tal material nao foi entregue como
publicidade a publico leigo, como consta do item 01 da
autuacao, mas, a profissionais da darea da saude, com o
"conhecimento técnico necessario para buscar as informacées
relativas aos medicamentos disponiveis no mercado e para
prescrevé-los corretamente". O que, em seu entendimento,
afastaria o risco sanitario e a aplicacao de penalidade por parte
da Anvisa.

Alega, ainda, que contrariando a infracao no item
02, "consta do material de ajuda visual em referéncia o numero
de reqgistro, as indicacbées e contraindicacées, cuidados e
adverténcias e posologia do medicamento". E, em relacao ao
item 03, alega que "o material ndao teve como publico alvo
criancas e adolescentes, mas serviu tdo somente como ajuda
visual para orientar os representantes da Empresa em suas acées
junto aos profissionais da area da saude".

Ressalta a necessidade de apresentacao e retencao
de receita médica, para a aquisicao do medicamento. Assim,
somente ante a indicacao e suporte médico, o consumidor final
teria acesso ao medicamento, afastando o estimulo e inducao a
uso indiscriminado do mesmo. Na hipotese de aplicacao de
penalidades, requer a consideracao da atenuante prevista no
artigo 7°, lll, da Lei n26.437/1977.

Assevera ter atendido as exigéncias da Notificacao n®
1010247/18-7, suspendendo a utilizacao do material de
divulgacao por seus representantes. Requer o reconhecimento de
insubsisténcia do Auto de Infracdo Sanitdria - AIS e o
arquivamento do processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 08 de julho de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 31-36). Explana acerca da
"definicao dos parametros para que uma propaganda possa ser
considerada como uma publicacao técnico-cientifica, conforme
preconizado pela comunidade cientifica" e afirma que o material
publicitario do medicamento CLORIDRATO DE
METILFENIDATO, "ndo tem o condao de evitar a exposicao da
populacdao em geral, que nao possui o conhecimento técnico



necessario para a avaliacao correta das informacées". Acrescenta
que a Autuada "divulgou o material em questdao, por meio
distinto daquele determinado pela norma. O material em questao
trata-se de um impresso com evidente carater promocional, ndo
se tratando, de forma alguma, de um material técnico cientifico".

Destaca o risco ao estimulo na prescricao médica de
medicamento sujeito a controle especial, se, por isso, "o carater
de protecao e controle da publicidade dessa classe de
medicamentos ser bem mais intensificada". Alega que a
utilizacao de imagens associadas ao universo infantil "tem o
condédo de atingir o publico alvo da indicacdo do medicamento
em questao, podendo estimular e/ou induzir ao seu uso
indiscriminado". Afirma que a irregularidade apontada no item
02 do AIS em questao, esta comprovada pela auséncia dos
requisitos exigidos pela legislacao sanitaria, tais como, o
"numero de registro na Anvisa (contemplando no minimo os
nove digitos), as indicacées e as contraindicacées, os cuidados e
adverténcias (contemplando as reacées adversas e interacées
com medicamentos, alimentos e alcool), a posologia, e, a data
de impressao das pecas publicitarias impressas".

Ressalta que, "para uma  publicacdo  ser
irrefutavelmente caracterizada como de natureza técnica-
cientifica, € imprescindivel que seja a mais completa possivel.
Significando com isso dizer que a mesma deve ser menos
atrativa e mais técnica, o que certamente consubstancia seu
direcionamento exclusivo para 0 profissional
prescritor/dispensador". Afirma que o apelo de carater
promocional do medicamento, corrobora para "o entendimento
de que o carater do impresso em promover o medicamento,
predomina em detrimento das informacbées cientificas,
caracterizando seu carater mercadoldgico".

E classificou o risco sanitario da infracao como BAIXO,
acompanhando as conclusées do Despacho ne
01/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 20) que
considerou "as caracteristicas do material impresso e
encaminhado a esta ANVISA, diante a auséncia de informacées
obrigatdrias, bem como, em razao do uso do medicamento se dar
em populacao restrita e, frente as medidas de mitigacao de risco
adotadas pela empresa".

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguintes: Dendncia (fls. 02-03); Notificagcao n®9
1010247/18-7 (fl. 04); Resposta a notificacao (fls. 06-
07); Despacho n? 1/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fl. 20), que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

A drea técnica de investigacao, Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacao de Medicamentos - COIME, emitiu seu
parecer de fl. 20, por meio do Despacho n¢°
1/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e, esclarece que
"... a publicidade elaborada pela empresa fere alguns requisitos
dispostos na RDC 96/2008. Observa-se na propaganda imagens
associadas ao universo infantil (lapis de cor}, o qual é o publico
alvo da indicacao do medicamento, que leva a estimulacao de
sua, administracao, ferindo o artigo 89, inciso | da RDC 96/2008.
Nao obstante, na publicidade estao faltando informacoes
obrigatérias, como indicacbes; contraindicacbes; cuidados e
adverténcias (contemplando as reacdes adversas e interacoes
com medicamentos, alimentos e alcool); posologia; e a data de
impressao das pecas publicitarias em desacordo com o artigo 27
da RDC 96/2008."

De acordo com o art. 7° da Lei n? 9.294, de 1996, a
propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicacdes especializadas dirigidas
direta e especificamente a profissionais e instituicoes de salude, o
que foi reiterado no art. 10 do Decreto n? 2018, de 1996.

A Lei n? 6.360/1976, em seu 8§12 do art. 58,
estabelece que a propaganda de medicamentos sujeitos a
prescricao médica ou odontoldgica, sob qualquer forma e meio
de divulgacao, ficara restrita a publicacboes que se destinem
exclusivamente a distribuicao a médicos, cirurgidoes-dentistas e
farmacéuticos.

Tal determinacao foi confirmada no art. 11 do
Decreto n? 2.018/1996, que dispde que a propaganda dos



medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido
ao regime da Lei n? 6.360/1976, cuja venda dependa de
prescricao por médico ou cirurgiao-dentista, somente poderda ser
feita junto a esses profissionais, através de publicacbes
especificas.

Ainda, consta preconizado no art. 90 da Portaria n?@
344/1998 que a propaganda de substancias e medicamentos,
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, somente poderda ser efetuada em revista ou
publicacao tecno-cientifica de circulacao restrita a profissionais
de saude.

Entretanto, ndo é o que verifico no presente caso. Ao
nao restringir o acesso das pessoas em geral e/ou demais
profissionais de salde ao conteddo da propaganda do
medicamento sujeito a prescricao médica, a Autuada cometeu
infracao sanitaria. Além disso, incorreu em infracdes acima
esclarecidas pela COIME, deixando de observar as regras
determinadas na legislacao sanitaria para a divulgacao de seu
produto.

Com relacao a tipificacao da conduta disposta no AlS,
faz-se cabivel, por oportuno, realizar a exclusao do inciso V do
artigo 10 da Lei n] 6.437/1977 , porque nao se aplica ao caso em
questao. E a inclusao do inciso V do art. 99, da Lei n? 9.294, de
1996, considerando que se trata de lei especifica na propaganda
de medicamentos, destacando que, conforme jurisprudéncia, “o
acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se defende
da tipificacao das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina o art. 99, V, da Lei n? 9.294, de
1996, que a multa deve ser aplicada conforme a capacidade
econOmica do infrator, no intervalo de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais), conforme redacao
dada pela Lei n? 10.167, de 2000. Além disso, de acordo com o
§1°2 do mesmo artigo, as sancdes ali previstas poderao ser
aplicadas gradativamente e, na reincidéncia, cumulativamente,
de acordo com as especificidade do infrator.

No caso em analise, a empresa se autodeclarou como
Grande Porte - Grupo I.

Assim, considerado o porte econbmico 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 o 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, promovo o
reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AlIS como sendo infracao ao o artigo 82, inciso I, o artigo
27 incisos I, IV, V, VI, VIl e IX e o artigo 32, Anexo |,
todos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2
96/2008, tipificada no art. 92, V, da Lei n2 9.294, de
1996, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor
de R$ 60.000,00 (sessenta mil reais), e proibicao da
propaganda irregular, assim definido:

a)R$20.000,00 (vinte mil reais) por'Fazer
propaganda/publicidade do medicamento sob
controle especial CLORIDRATO DE METILFENIDATO,
conforme peticGo da empresa sob expediente n?°
1152514/18-2 (06/12/18), contrariando
requlamento técnico, ao nao ser efetuada em
revistas de conteudo exclusivamente técnico,
referentes a patologias e medicamentos, dirigidas
direta e unicamente a profissionais de saude
habilitados a  prescrever _e/ou dispensar
medicamentos";

b)R$20.000,00 (vinte mil reais) por "Fazer
propaganda/publicidade do medicamento sob
controle especial CLORIDRATO DE METILFENIDATO,
conforme peticGo da empresa sob expediente n?°
1152514/18-2 (06/12/18), sem  conter as
informacées obrigatorias: numero de registro na
Anvisa (contemplando no minimo os nove digitos),
as indicacoes e as contraindicacées, os cuidados e
adverténcias (contemplando as reacées adversas e
interacées com medicamentos, alimentos e alcool),
a _posologia, e, a data de impressdao das pecas
publicitarias impressas";




c) R$20.000,00 (vinte mil reais) por "Fazer
propaganda/publicidade do medicamento sob
controle especial CLORIDRATO DE METILFENIDATO,
conforme peticGo da empresa sob expediente n?°
1152514/18-2 (06/12/18), estimulando e/ou
induzindo o seu uso indiscriminado, ao utilizar
imagens associadas ao _universo infantil (lapis de
cor), o qual é o publico alvo da indicacao do
medicamento".

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 Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 24/08/2023, as 16:04, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2549267 e o codigo CRC D4696E87.
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