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DECISAO N° 2900200, DE 09 DE ABRIL DE 2024

Processo n? 25351.792517/2021-02

AIS n21.137/2021/COPAS - GGFIS - DF

Autuada: MOSTEIRO DEVAKAN PRODUTOS NATURAIS E
ALIMENTICIOS LTDA.

A empresa MOSTEIRO DEVAKAN PRODUTOS
NATURAIS E ALIMENTICIOS LTDA. foi autuada em 17/11/2021
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que
infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

[...]

1) Fabricar e distribuir os produtos expostos a venda nos
sftios eletrénicos
https://www.n4natural.com.br/curcuma-120-capsulas-
de-400mg-mosteiro-
devakan.html;https://nitratus.com.br/curcuma-120-

capsulas-de-400mg-mosteiro-devakan; acesso em
06/04/2021; https://www.magnavita.com.br/curcuma-
400mg-120-capsulas-mosteiro-devakan/ e

https://www,magnavita.com.br/tribulus-terrestris-
500mg-120-capsulas-mosteiro-devakan/p; acessos em
17/09/2020 e 05/10/2020, os produtos listados a seguir
com a indicacao de serem da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), entretanto sao classificados como
medicamentos fitoterdpicos. Os produtos que estavam
sendo expostos a venda nos referidos sitios eletrénicos,
nao possuem registro sanitdario na Anvisa como
medicamentos fitoterapicos; a saber: 1:1.Curcuma 400
mg 120 capsulas Mosteird6 Devakan (Longae Rhizoma
Jiang Huang); 1.2:Tribulus Terrestris SOOmg 120
capsulas Mosteiro Devakan (Bai . Ji Li).

2) Descumprir a Notificacao no
238/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
08/04/2021, recebida pela empresa em 16/04/2021,
conforme corroborado pelo Aviso de Recebimento dos
Correios (AR) BR474877927BR, para a empresa atender
a exigéncia disposta na Notificacdo processo 31247/21-2,
de 07/04/2021.

[...]



Notificada da autuacao em 20/12/2021 (fls. 36), a
Autuada apresentou sua defesa em 28/12/2021 (fls. 39-
134), alegando, preliminarmente, nulidade do AlS, uma vez que
no Auto de Infracdao nao constam local, data e hora onde a
infracao foi verificada e nem assinatura da autuada. Argumenta
que nunca fez distribuicao, propaganda ou divulgacao de
nenhum produto, por qualquer meio de comunicagcao e que 0s
produtos relatados nunca foram produzidos de forma continuada.
Sustenta que foi produzida apenas uma pequena quantidade
para teste de fabricacao, estando autorizado pela RDC n° 21 de
25 de abril de 2014, portanto, registrados como da Medicina
Tradicional Chinesa.

Argumenta que os impressos, juntados ao Auto de
infracao, nao foram enviados a Autuda, ferindo o direito de
defesa e nao se prestam a comprovar as supostas infracdes, pois
nao possuem a ata notarial, que é o documento capaz de conferir
as impressoes de paginas da Internet condicao de documento
publico, ja que ao adotar referido procedimento o Tabelido pode
declarar que o texto impresso confere com o constante. Assevera
que, se houve infracao, a mesma nao foi cometida pela autuada e
sim pela empresa responsavel pelos sites eletrbnicos que nao
pertencem a MOSTEIRO.

Alega que a Notificacao, diferente do que é descrito
no item 2 do Auto de Infracao em epigrafe, teve sim o pronto
atendimento pela autuada, tanto que o respondeu a ANVISA,
tendo cumprido tudo o quanto Ihe fora determinado, bem como
informou aos comerciantes (conforme documentos em anexo),
portanto nao se sustenta, o item 2 do Auto de Infracao
impugnado. Por fim, requer o cancelamento do Auto de Infracao
SAnitaria, em epigrafe.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15/06/2022 pela
manutencao do AIS (fls. 136-140), argumentando,
preliminarmente, que nao procede a alegacao de nulidade do
AIS, visto que resta evidenciado no auto de infracao a
identificacao do infrator onde consta a empresa ora autuada,
bem como todos os seus dados, acostados antes da descricao dos
fatos. Ressalta que a auséncia da assinatura do autuado, ou de
duas testemunhas, no caso de AIS lavrado na sede da reparticao,
nao gera nulidade processual, pois nao prejudica a autuada em
seu contraditério e ampla defesa. A assinatura do autuado é
necessaria nos casos de autuacao no local da infracao, nestes
casos, deve-se assinar o documento, e apenas com a recusa sera



necessario colher as assinaturas das testemunhas. Porém, o AIS
em epigrafe foi lavrado na sede da Anvisa e enviado a empresa
por A.R., sendo inaceitavel a alegacao de nulidade. Salienta,
ainda, que os documentos anexados as fls. 04/20 foram
impressos por servidor publico da Agéncia, e gozam de
presuncao de veracidade (fé publica), consistindo em registro
formal da situacao verificada na ocasiao da fiscalizacao.

Esclarece, que os documentos encaminhados pela
autuada referentes a suposta regularizacao dos produtos, tratam-
se de formularios para o cadastro de insumos, entretanto, os
produtos objetos do AIS sao produtos acabados, 0s quais nao se
encontram na parte lll da Farmacopeia Chinesa, ou seja, 0s
produtos estavam sendo comercializados em desacordo com a
legislacao vigente pois se enquadram na categoria de
medicamento fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico, os
guais necessitam de registro/notificacao na ANVISA. Em que pese
a afirmacao da empresa quanto ao atendimento a Notificacao n°
238/2021, afirma que nao foi encaminhada comprovacao do
envio da documentacdao, e mesmo apds revisao do dossié
eletronico n° 0517432/21-5, nao constatou-se resposta a
mesma. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saulde publica (fls.
140).

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
acessos aos sitios eletronicos supracitados (fls. 04/20), 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.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.



Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Portanto, ao fabricar e distribuir os medicamentos
fitoterdpicos supracitados sem possuirem registro junto a Anvisa,
a Autuada cometeu infracao sanitaria.

Quanto 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, § 12, da Lei n29.784/99.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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 empresa esta classificada como
empresa de pequeno porte (fls. 141), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fls. 144)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 140).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 144 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.625429/2007-30) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (08/11/2017). 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, 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 porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais), todavia, dobrada para R$
64.000,00 (sessenta e quatro mil reais) em face da
reincidéncia, assim estabelecida:

- R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por: 1)
Fabricar e distribuir os produtos expostos a venda nos
sftios eletronicos https://www.n4natural.com.br/curcuma-
120-capsulas-de-400mg-mosteiro-
devakan.html;https://nitratus.com.br/curcuma-120-
capsulas-de-400mg-mosteiro-devakan; acesso em
06/04/2021; https://www.magnavita.com.br/curcuma-
400mg-120-capsulas-mosteiro-devakan/ e
https://www,magnavita.com.br/tribulus-terrestris-500mg-
120-capsulas-mosteiro-devakan/p; acessos em
17/09/2020 e 05/10/2020, os produtos listados a seguir
com a indicacao de serem da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC), entretanto sao classificados como
medicamentos fitoterapicos. Os produtos que estavam
sendo expostos a venda nos referidos sitios eletronicos,
nao possuem registro sanitario na Anvisa como
medicamentos fitoterapicos; a saber: 1:1. Curcuma 400
mg 120 capsulas Mosteiré Devakan (Longae Rhizoma
Jiang Huang); 1.2:Tribulus Terrestris SOOmg 120
capsulas Mosteiro Devakan (Bai . Ji Li).



- R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por: 2)
Descumprir a Notificacao no
238/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
08/04/2021, recebida pela empresa em 16/04/2021,
conforme corroborado pelo Aviso de Recebimento dos
Correios (AR) BR474877927BR, para a empresa atender a
exigéncia disposta na Notificacao processo 31247/21-2,

de 07/04/2021.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 10/04/2024, as 11:10, conforme
d%lm ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 2900200 e o cédigo CRC DE9F299D.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Decisão 2900200

