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DECISAO N° 3044779, DE 02 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.348644/2021-60

AlS n2 3724110219 - GGFIS

Autuada: ENTOURAGE IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA.

A empresa ENTOURAGE IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. foi autuada em
20/09/2021 por expor a venda os medicamentos ESSENCIAL D8
THC, ESSENCIAL CBD CAPSULAS, ESSENCIAL CBD 20% e
ESSENCIAL CBD 10%, a base de cannabis, por meio do site
http://entouragelab.com/, sem possuir registro na Anvisa,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 07/12/2021 (fls. 33 - SElI
2690427), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
8424375/21-1) ,conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
36 - SEI 2690427), alegando, em suma, que muito embora o site
estivesse no ar, tal publicacao estava sendo utilizada
exclusivamente para fins de desenvolvimento de conteldo e
operacionalizacao do ambiente de compras, sendo certo que nao
se encontrava em funcionamento e operacao e impossivel que
um usuario de internet pudesse iniciar e completar uma compra
através deste canal, pois nao havia um mecanismo de comércio
digital ali instalado. Afirma que que nao houve qualquer
divulgacao publica sobre esta area do site e que, desta forma,
tais paginas referentes a loja nao deveriam ter sido acessadas
pelo publico em geral, mas tao somente pela equipe interna de
desenvolvimento. Assevera que tao logo teve conhecimento do
acesso deste ambiente do website por terceiros nao autorizados,
o retirou do ar, evitando a exposicao de tais produtos. Finaliza
dizendo que nao atua na importacao ou distribuicao de produtos
a base de cannabis, nos moldes da RDC n¢ 335/2020, o que é
realizado exclusivamente por empresa licenciada a utilizar a
marca, Entourage Phytolab LLC, sediada em San Diego California,



nao tendo ocorrido qualquer comercializacao através do referido
ambiente  digital, que, inclusive, nao foi  exposto
intencionalmente a terceiros (SEl 2731154).

A d4rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 02/02/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa deve se
atentar a gestao do préprio site para que nao ocorra o relatado em
sua defesa. Destaca que apesar de 0s precos estarem descritos em
délar, o site é todo em lingua portuguesa, o que nao tira a
responsabilidade da empresa em relacao a divulgacao do produto.
Salienta que o setor de fiscalizacao da ANVISA conseguiu acessar
livremente o site, ver seus produtos e consultar todo seu
conteddo, nao merecendo prosperar o argumento de que o site
era inacessivel ao publico em geral, além disso, se a area de
investigacao da ANVISA conseguiu acessar uma area restrita do
site, outros cidadaos poderiam conseguir, causando um grande
risco para a saude publica. Alega que houve a divulgacao publica
desta area do site, prova corroborada pelas fls. digitais 05/06 do
SElI 2690427, e essas informacdes em relacao a “invasao” do sitio
eletrébnico em questao devem ser devidamente comprovadas.
Aponta que a Autuada infringiu o artigo 12 da RDC n2 327/2019 e
explica que a propaganda e a publicidade de produtos derivados
de Cannabis nao sao permitidas nos casos em que a Anvisa
concede autorizacao excepcional para importacao exclusiva por
pessoas fisicas, sendo também proibida a exposicao a venda no
Brasil de tais produtos, como anuncios em sites da
internet. Esclarece que os produtos derivados de Cannabis para os
quais a Agéncia autoriza, de forma excepcional, a importacao
exclusiva por pessoas fisicas, por meio da RDC n? 327/2019, nao
foram regularizados, nao tendo a sua eficacia, qualidade e
seguranca avaliadas pela Anvisa. Destaca que nao sao permitidas
a propaganda, a publicidade e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgacao ou a promocao comercial desses produtos. O risco
sanitario da infracao foi classificado como médio, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (SEI 2802179).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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©6.437/77.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/06, que comprovam a autoria e a
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

A RDC 327/2019 regulamenta a fabricacao, a
comercializacao e a importacao de produtos derivados
de cannabis para fins medicinais e estabelece requisitos
para a concessao da Autorizacao Sanitdria para a
fabricacao e a importacao, bem como estabelece
requisitos para a comercializacao, prescricao, a
dispensacao, o monitoramento e a fiscalizacao de
produtos de Cannabis para fins medicinais de uso
humano, com o objetivo de fornecer a populacao
brasileira produtos seguros e de qualidade a base de
substancias derivadas de Cannabis.

Segundo o art. 12 da citada RDC é proibida qualquer
publicidade dos produtos a base de Cannabis. Ressalto, ainda,
que os produtos em questao foram divulgados na internet, em
um meio de comunicacao de alta exposicao e de acesso
relativamente simples para grande parte da populacao, o que
intensifica o risco sanitario.

Acerca da alegacao de que adotou as medidas
necessarias assim que notificada pela Anvisa, ressalta-se que nao
exime a Autuada da lavratura do auto de infracao objeto deste
processo. Trata-se do seu dever reparar as irregularidades e
cumprir a legislacao sanitaria.

Com relacao 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.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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 andlise, a empresa estd classificada como



Grande Porte - Grupo | (SEl 2813473), é primaria no que se
refere a anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (SEl
2813476) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como meédio pela area autuante (SEl 2802179).

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, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econd6mico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais).

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
-.—— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 02/07/2024, as 15:20, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] 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.
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L # e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: '*"r'l:lll-l.""." https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
g verificador 3044779 e o codigo CRC 82E7796F.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Decisão 3044779

