.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1538153, DE 28 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25351.282837/2019-26
AlS n2 0429094191 - GGFIS
Autuado: MARIO AUGUSTO DE SOUZA.

O Sr. MARIO AUGUSTO DE SOUZA foi autuado(a) em
14/05/2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o art. 59 da Lei n? 6360, de 1976. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V e XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Fazer publicidade e expor a venda o produto CANELA DE
VELHO, no sitio eletrébnico www.caneladevelho.com.br,
acesso em 18/04/2018, com alegacdes terapéuticas e de
saude, nao registradas na ANVISA, possibilitando
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto as suas
propriedades, natureza e qualidade, a saber: “Canela de
velho: o tratamento natural para artrose (...) uma
excelente alternativa de tratamento para quem sofre de
dores nos joelhos, dores nas articulacbes e dores de
coluna. A canela de velho é um tratamento natural para
artrose e dores articulares em geral sem contraindicacoes
aparentes. A canela de velho apresenta efeitos
antinflamatorios, protecao contra o desenvolvimento da
neuropatia dolorosa, anti-nociceptivo (reducao da
capacidade do cérebro em perceber a dor), inibicao da
glicacao protéica em diabetes. Também ¢é de
conhecimento popular seus efeitos contra doencas
estomacais, intestinais (diarreia, gastrite)”.

[...]

Notificado da autuacao em 07/06/2019 (fls. 30/31),
o Autuado apresentou sua defesa em 11/06/2019 (fls. 32/35 e
44), alegando, em suma, que o produto se trata da planta
conhecida por Canela de Velho, com nome cientifico Miconia
albicans, e que o site € meramente e exclusivamente informativo,
assim como outras 12 milhdes de paginas disponiveis no site de
busca Google, e, portanto, de dominio publico. Afirma que nao
vende/comercializa e nem divulga o produto citado, mas divulga
a planta Canela de Velho. Pede revisao justa deste processo
administrativo sanitario.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 02/02/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 39/41), argumentando que
a irregularidade esta precisamente comprovada com publicidade
impressa da Canela de Velho em sitio eletrénico (fls. 04/08). Diz
gque a alegacao de auséncia de irregularidade nao merece
acolhimento, pois a propaganda atribuia ao produto
caracteristicas e efeitos terapéuticos nao comprovados junto a
Anvisa.

Menciona que a legislacao sanitaria € muito clara
guanto a propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
e que a Lei n26.063, de 1976, e o Decreto n?28.077, de 2013, sao
claros acerca da obrigatoriedade de registrar/notificar junto a
autoridade sanitaria, no caso a Anvisa, produtos com alegacoes
terapéuticas, antes de comercializa-los e divulga-los. Assevera
gue a exposicao a venda do produto esta evidente na publicidade
com a imagem do botao “comprar agora” as fls. 04/06. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em
vista suas 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 o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/08v. e 20, como a publicidade impressa
(como dito anteriormente) e a consulta a responsabilidade pelo
dominio caneladevelho.com.br no site registro.br/whois, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, o Autuado descumpriu o dispositivo apontado no AlS,
e por isso foi autuado(a).

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. Ainda, os produtos



em questao foram divulgados na internet, um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

Destaco que mesmo as plantas quando lhe sao
atribuidas  alegacodes terapeutlcas sao  passiveis de
registro/notificacao junto a Anvisa, conforme regulamentacao
especifica (vide Resolucao RDC n? 26, de 13 de maio de 2014,
gque dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacao de produtos tradicionais fitoterapicos).
Ainda, deve-se lembrar que, especificamente o produto Canela
de Velho, teve sua fabricacao, distribuicao, comercializacao
e uso, como se medicamento fosse, bem como a divulgacao em
qualquer midia, proibidos em 01/06/2018 (Resolucao RE n?
1417, de 01/06/2018) até que o produto tenha registro na
Anvisa.

Com relacao as demais alegacbes 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.

Isto 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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, o Autuado é pessoa fisica (fls.
43), primaria no que se refere a anteriores condenacbes por
infracbes sanitarias (fls. 42) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls. 41).

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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o risco sanitario da infracao
cometida 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
o0 Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e
aplico ao Autuado a penalidade de multa no valor de R$
5.000,00 (cinco mil reais), e proibicao da publicidade
irregular.

Publique-se no Didrio Oficial da Uniao e dé-se
ciéncia ao(a) Autuado(a).

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 28/07/2021, as 16:37, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 42 do Decreto n2 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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