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DECISAO N° 1926960, DE 27 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.702078/2021-46
AlIS n2 2558229211 - GGFIS
Autuada: : KUBOTA E ENOUE LTDA.

A empresa KUBOTA E ENOUE LTDA foi autuada em 1¢°
de julho de 2021 por ter exposto a venda o produto Ginkgo
Biloba 400mg 60caps Vegan Katigua sem registro sanitario na
ANVISA, no sitio eletrénico da loja ONLINENATURAL, disponivel
em https://www.americanas.com.br/produto/568144285/ginkgo-
biloba-400mg-60caps-vegan-katigua?
DCSext.recom=RR_itemyage.rr2-MultiltemVie/, acessado em 06
de agosto de 2020. Tal conduta infringe a legislacao sanitaria e
esta tipificada na Lei n? 6.437, de 1977, conforme descrito no
Auto de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 12 de setembro de 2021
(fls. 32), a Autuada apresentou sua defesa em 15 de setembro de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3653608210)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa, alegando, em suma, que é
parte ilegitima para figurar no polo passivo do AlS, uma vez que
a falta de registro do produto na ANVISA é culpa exclusiva do seu
fabricante, nao podendo a empresa revendedora ser penalizada.
Sustentou que para a configuracao da responsabilidade por ato
omisso é imprescindivel a demonstracao de dolo ou de culpa.
Afirmou que, em junho de 2020, adquiriu, para revenda, o
produto Ginkgo Biloba 400mg, 60 caps, Vegan Katigua da
distribuidora Paola Pereira da Silva Eireli. Tal produto é fabricado
pela empresa Natu Bell Ind. e Com. Produtos Alimenticios Ltda,
constando em sua embalagem: "Medicina Tradicional Chinesa
(MTC) conforme Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n®
21/2014". Dessa forma, acreditando que o produto era MTC e
sabendo que estes nao sao objetos de registro sanitario no Brasil,
0s colocou para venda no site americanas.com.br. Asseverou que,
dias ap6s colocar o produto a venda, o fabricante entrou em
contato solicitando a suspensao da venda, uma vez que O
referido produto nao era MTC e estava sem registro sanitario.
Mediante tal informacao, imediatamente retirou o produto do



mercado. Arguiu que nao ha qualquer previsao no art. 10, IV e
XXIX, da Lei n® 6.437, de 1977, que obrigue a autuada a
averiguar a regularidade de terceiros perante a Agéncia.
Solicitou, assim, o arquivamento dos autos ou a aplicacao da
pena de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de novembro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 34-35), classificando o risco
sanitario da infracdo como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 25 e 35v).

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?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03-05, 07, 10v, 24-26, como a cobpia do
anuncio do produto em questao, cOpia do formulario para
notificacao de queixa técnica n? 2020.08.000712, resposta a
Notificacdo n? 334/2020 com a indicacao do proprietario do
anuncio da loja ONLINENATURAL, Despacho ne
1172/2021/SEI/COIME, que comprovam a autoria e materialidade
da infracao sanitaria.

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
(ANVISA).

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.

Ressalto, ainda, que nos termos do art. 15 do Decreto
ne 8.077, de 2013,a cadeia dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria abrange as etapas da producao, distribuicao,
transporte e dispensacao ou liberacao para comercializacao ao
publico, sendo que as empresas responsaveis por cada uma
destas etapas sao solidariamente responsaveis pela qualidade e
seguranca dos produtos objetos de suas atividades
especifica. Além disso, conforme o art. 32 da Lei n® 6.437, de
1977, o resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe
deu causa ou para ela concorreu.

Outrossim, a Resolucao-RDC n¢ 21, de 2014, em seu
artigo 49, estabelece que "a comercializacdao 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
infracdo sanitaria".

Ja no que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se
ter em mente que nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao
para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja
vista que esta nao reclama como elemento essencial e vital de
concrecao a vontade livre e consciente do agente de agir
dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o
condao de desqualificar a conduta, por outro lado, caso
confirmada a ma-fé, daria azo a uma penalidade mais severa
pela aplicacao da circunstancia agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lein?6.437, de 1977.

Neste sentido, nao assiste razao a autuada quanto a
sua ilegitimidade passiva, a demonstracao de culpa ou dolo e a
tipificacao da conduta.

Por fim, observo que os produtos sem registro 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.

Portanto, ao expor a venda o produto Ginkgo Biloba
400mg 60caps Vegan Katigua sem possuir registro junto a
Anvisa, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS,
e por isso foi autuada.



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 em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa (cartao do CNP) datado de 10/06/2022), é primaria
no que se refere a anteriores condenacdes por infracoes
sanitarias (fls. 38) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. 25 e 35v), devendo
ser observada ainda a atenuante prevista no inciso Ill do art. 7°
da Lei n? 6.437, de 1977, tendo em vista adotou medidas de
suspensao de venda do produto antes da notificacao da ANVISA e
o disposto no Despacho n? 1685/2020/SEI/COIME (fls. 08).

Diante de tais constatacdes, 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 n2
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, com
excecao do inciso lll do art. 72 da citada Lei, 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, |, c/c art. 29, § 19, |, da
Lein26.437, de 1977.

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 adverténcia e proibicao da



propaganda irregular.

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

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
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 Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracoées Sanitarias
JEH j Substituto(a), em 27/06/2022, as 10:30, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n? 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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