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DECISAO N° 2903832, DE 10 DE ABRIL DE 2024

Processo n? 25351.792140/2021-83
AlS n2 4591555/21-5 - GGFIS
Autuada: NITRATUS PHARMA LTDA

A empresa NITRATUS PHARMA LTDA foi autuada em
17 de novembro de 2021 pela(s) irreqgularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 4° da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 21/2014; artigos 2%, 12, 50, 59 e inciso | do
artigo 67 da Lei n? 6.360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, V, XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

1) Expor a venda no endereco eletronico
https://nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-
de-400mg-mosteiro-devakan, acessado em
06/04/2021, o medicamento fitoterapico Cldrcuma
120 capsulas de 400 mg Mosteiro Devakan, sem
possuir Autorizacao de Funcionamento na Anvisa para
a atividade em comento. 2) Fazer, publicidade e,
expor a venda no endereco eletronico
https:/nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-

de-400mg-mosteiro-devakan, acessado em
06/04/2021, o medicamento Curcuma 120 capsulas de
400 mg — Mosteiro Devakan, como sendo da

Medicina Tradicional Chinesa — MTC, entretanto, o
produto é classificado como medicamento fitoterapico
e estava sendo exposto a venda no referido sitio
eletronico sem o devido registro na Anvisa. 3)
Fazer publicidade no endereco eletronico
https://nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-
de-400mg-mosteiro-devakan, acessado em
06/04/2021, o medicamento fitoterdpico, Curcuma
120 capsulas de 400 mg — Mosteiro Devakan, com
alegacoes terapéuticas, funcionais é de saude
nao comprovadas pela Anvisa, tais como: "a
Curcuma se destaca pelas suas propriedades anti
envelheclmento e anti oxidantes, capaz de reduzir o
risco da doenca de Alzheimer, além disso a Curcuma
tem a capacidade de proteger contra diversos tipos



de cancer e tem acao anti-inflamatéria. Ressalta-se
gue as alegacdes terapéuticas, funcionais e de salde
possibilitam interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a natureza, composicao e qualidade desses
produtos ao atribuir qualidades superiores aquelas
que realmente possuem, uma vez que nao foram
autorizadas e comprovadas

[...]

Notificada da autuagcao em 17 de dezembro de 2021
(fl. 21), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de dezembro de
2021 (SEI n22903778), via sistema Solicita (expediente Datavisa
n2 8506728/21-5) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
22). Alega ter atendido imediatamente a determinacao na
Notificacao n? 1333778/21-5, retirando o sitio eletrénico do ar e
cessando a comercializacao do produto, por essas razdes entende
gue auto de infracao é insubsistente.

Alega, também, violacao aos principios do
contraditério, da ampla defesa e do devido processo legal. Isso
porque argumenta que deveria ser enviado "comunicado
solicitando esclarecimentos" e somente apds a resposta, havendo
duvidas, a inspecao local. Em seguida, a concessao de prazo para
esclarecimentos/regularizacao e, somente ante negativa, a
aplicacao de penalidade. Afirma que nao existindo prova de
continuidade da comercializacao do produto, a lavratura do auto
de infracao importaria em violacao aos principios constitucionais
citados.

Pelos motivos acima, requer seja declarada a
nulidade do auto de infracao. Alternativamente requer a
declaracao de improcedéncia visto que acatou as determinacdes
da Anvisa. Protesta pela consideracao das circunstancias
atenuantes previstas nos incisos Il, lll e V do artigo 72 da Lei n®
6.437/1977, alegando a errada compreensao da norma, a
reparacao espontanea do ato e, sua primariedade. Dessa forma,
entende que em caso de sancao seja aplicada a penalidade de
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?26.437, de 1977, manifestou-se em 29 de marco de 2022
pela manutencao do AIS (fls. 24-26), argumentando que a
Notificacao n9 1333778/21-5, reforcada pela Notificacao
ne 243/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
08/04/2021 (fls. 08/09), se tratou de medida cautelar com a
finalidade de investigar a irregularidade e fazer cessar o



cometimento da infracdo sanitaria. Que o0 processo
administrativo é instaurado para apuracao da infracao, facultado
a Autuada o exercicio de seu direito de defesa.

Argumenta que as irreqularidades estao
comprovadas nos autos (fls. 04-06). Ressalta que o produto nao
se enquadra como pertencente a Medicina Tradicional Chinesa -
MTC, conforme explicitado no Despacho ne
2000/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 13-14), e
sim como medicamento fitoterdpico ou produto tradicional
fitoterapico e necessitaria de registro na Anvisa. Em relacao ao
risco sanitario da infracao classificou como ALTO, considerando a
auséncia de regularizacao do produto na Anvisa e tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fl. 26).

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 darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguintes: Cépia de paginas do sitio
eletrénico https://nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-de-
400mg-mosteiro-devakana, cessado em 06/04/2021 (fl. 04-05);
Extrato de cadastro - DATAVISA (fl. 06); Notificacao n®
1333778/21-5 (fl. 08); Notificacao ne
243/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (f1. 09);
Resposta a Notificacao (fls. 11-12); e o Despacho n¢
2000/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 13-14),
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

No que se refere a alegacao de que cumpriu a
notificacao e por isso, nao haveria mais irregularidade, insta
mencionar que o atendimento a Notificacao n® 1333778/21-5,
nao ilide a infracao sanitaria perpetrada. Tal medida, em
verdade, consiste dever da empresa, dada a impossibilidade de
exposicao a venda e consumo de produtos irregulares. Tratou-se
de medida cautelar determinada pela Anvisa para fazer cessar a
irreqgularidade, qual seja, a propaganda e exposicao a venda
constatadas na investigacao.



Com relacao a alegacao de ofensa aos principios
constitucionais, ressalte-se que o objeto da autuacao nao é o
descumprimento de ordem emanada deste érgao sanitario e
continuidade da comercializacao do produto. Mas, a pratica da
exposicao a venda e propaganda de produto fitoterapico sem
registro, com alegacdes terapéuticas nao aprovadas e por
empresa que nao possuia Autorizacao de Funcionamento
concedida pela Anvisa. Esses sao fatos comprovados na data de
06/04/2021, conforme investigacao conduzida pela Coordenacao
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Medicamentos - COIME.

De acordo com o artigo 22 da Resolucao - RDC n?@
21/2014, sao considerados produtos da Medicina Tradicional
Chinesa (MTC) as formulacodes obtidas a partir de matérias-
primas de origem vegetal, mineral e cogumelos (fungos
macroscépicos) de acordo com as técnicas da MTC e integrantes
da Farmacopeia Chinesa. Ainda, conforme o artigo 42 da mesma
Resolucao, a comercializacao de produtos ditos como
pertencentes a MTC, com composicao diferente das descritas em
referéncias de MTC na Farmacopeia Chinesa e/ou com a
utilizacao de matérias primas de origem animal, constitui
infracao sanitaria.

No tocante a consideracao das circunstancias
atenuantes previstas nos incisos Il, lll e V do artigo 72 da Lei n®
6.437/1977, entendo aplicavel apenas a atenuante da
primariedade da empresa (inciso V), ante a inexisténcia de em
transito em julgado de decisao proferida em processo
administrativo sanitario em face da Autuada, conforme
certificado as fls. 30 destes autos.

A atenuante prevista no inciso"ll - a errada
compreensao da norma sanitaria, admitida como excusavel,
quanto patente a incapacidade do agente para atender o carater
ilicito do fato" - cabe mencionar que, do artigo 32 do Decreto-Lei
n? 4.657/1942, Lei de Introducao as normas do Direito Brasileiro,
extrai-se que ninguém podera se furtar do cumprimento legal,
mesmo sob a alegacao de erro ou ignorancia. Ademais, as
normas foram publicadas em vernaculo, ou seja, no idioma oficial
do pais e em linguagem de facil entendimento, especialmente
para uma empresa do porte da Autuada;

A atenuante prevista no inciso "lll - o infrator, por
espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe
for imputado" - nao se caracteriza como alega a empresa, pois a



retirada da publicidade e cessacao da comercializacao ocorreu
em virtude do recebimento da Notificacao n? 1333778/21-5,
reforcada pela Notificacao ne
243/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
08/04/2021 (fls. 08/09). A atenuante preconiza a reparacao ou
minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer intervencao repressiva administrativa, o que nao
ocorreu neste caso.

Por fim, cabe registrar que o Termo de Compromisso
de Ajustamento de Conduta (SElI n22508207), celebrado entre a
empresa autuada e a Promotoria de Justica de Mogi das Cruzes,
na data de 30/08/2022, nao traz qualquer impedimento a
continuidade deste processo, uma vez que se trata de ajuste a
contar daquela data e, nao ilide os atos praticados e
comprovados pela Anvisa.

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 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, a empresa esta classificada como EMPRESA
DE PEQUENO PORTE (SEI n®2903754), € PRIMARIA no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 30) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fl. 26).

Diante de tais constatacdoes, é 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 n@
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 Infracao 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 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
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 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$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais), assim especificada:

a)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) porexpor a

venda no sitio eletrénico
https://nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-de-
400mg-mosteiro-devakan, o medicamento

fitoterdpico Cdrcuma 120 capsulas de 400 mg
Mosteiro Devakan, sem possuir Autorizacao de
Funcionamento na Anvisa;

b)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por expor a

venda no sitio eletrénico
https://nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-de-
400mg-mosteiro-devakan, o medicamento

fitoterdpico Cdrcuma 120 capsulas de 400 mg
Mosteiro Devakan sem registro na Anvisa;

c)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por fazer

publicidade no sitio eletronico
https://nitratus.com.br/curcuma-120-capsulas-de-
400mg-mosteiro-devakan, do medicamento

fitoterapico Cdrcuma 120 capsulas de 400 mg
Mosteiro Devakan, com alegacdes terapéuticas,
funcionais é de saude nao comprovadas pela
Anvisa.




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
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 10/04/2024, as 18:58, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2903832 e o cédigo CRC D1F74139.
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