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DECISAO N° 3148153

Processo n? 25351.557716/2022-49
AlIS n2 4918231/22-5 - COPAS/GGFIS N N
Autuada: EMPORIUM SIM SIM IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

A empresa EMPORIUM SIM SIM IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA foi autuada em 08 de novembro de 2022
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo
4° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 21/2014; e o
paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso XXIX e XXXI,
da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

1) Comercializar produtos supostamente da medicina
tradicional chinesa em desacordo com a regulamentacao
sanitaria de tais produtos (RDC 21/2014), conforme
rétulos enviados pela prépria empresa Empério SIM SIM
importacao e exportacao Ltda em cumprimento da
exigéncia n. 0198617/21-1 protocolado em 22/02/21. Foi
identificado que a embalagem do Bao Ji Wan nao
continha a descricao quantitativa dos insumos utilizados
e que o produto Koung Yick Hung Fa Oil ndo esta
relacionado na parte Il da Farmacopeia Chinesa. 2)
Descumprir a NOTIFICACAO N©
46/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
recebida pela empresa em 01/02/2021, conforme Aviso
de recebimento dos correios e ainda nao cumprir com a
notificacao de exigéncia n. 1103907/21-8 acessada pela
empresa em 08/04/2021.

[...]

Notificada da autuacao em 21 de dezembro de 2022
(fl. 39 do SEI n©2729308), a Autuada apresentou sua defesa em
04 de janeiro de 2023 (SElI n?2796453), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0005765/23-4) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. 42 do SEI n22729308).

Alega que aguardava do fornecedor, o envio de rétulo
do produto Bao Ji Wan com ingredientes quantitativos. Contudo,



haveria dificuldade de entendimento com o fornecedor, pelo fato
de "o produto ser 'milenar' onde ha ingredientes quantitativo ndo
revelado". Afirma que fara a atualizacao das rotulagens. Com
relacao ao produto Koung Yick Hung Hua Oil, afirma que foi
importado "pelo fato de ingredientes constarem da Farmacopéia
Chinesa, porém ndao compdée nenhuma formulacao do MTC".

Que desconhecia artigo da Resolucao - RDC n¢
21/2014, nao acompanhou a publicacao no diario oficial e, houve
falha da consultoria contratada. Afirma que o produto serd
"eliminado da prateleira". Relata seu tempo de permanéncia no
mercado, 0s produtos estrangeiros que comercializa e as
dificuldades e barreiras na classificacao de seus produtos
orientais. Ressalta o relacionamento com &érgaos publicos,
visando a correcao, aprendizagem, crescimento e respeito. E que
nao teve a intencao de "ignorar e estender o caso tratado".

Requer o acolhimento de sua defesa, reafirma a
disposicao de melhor entendimento sobre produtos da MTC e
Farmacopéia Chinesa, bem como a sua classificacao. Pede que a
penalidade aplicada seja adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10 de julho de 2024
pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SEI n2
3072425). Relata fatos e circunstancias na investigacao
conduzida pela Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Medicamentos - COIME sobre a venda irregular de produtos da
Medicina Tradcional Chinesa - MTC, que levou a lavratura do auto
de infracao.

Informa que o sitio eletronico da Autuada contém
uma secao denominada Medicina Tradicional Chinesa, dividida
em Ervas, Produtos Diversos e Férmulas. Sendo que, no tépico
“Ervas” havia exposicao a de venda e comercializacao de
insumos anunciados como sendo da MTC, com o aviso “Produto
isento de registro de acordo com a RDC 21/2014 e RDC 280/2019
da ANVISA”.

E, ressalta sobre a atividade de dispensacao
declarada pela Autuada e, constante do sitio eletrbnico, com
mensagens informando a pratica da atividade:

No cumprimento de exigéncia, a_empresa esclareceu que
é importadora de produtos da MTC, nao é fabricante de
produtos da MTC. A empresa declarou gue, em
cumprimento ao artigo 6° e 7° da RDC 21/2014, dispde
de profissionais habilitados a dispensacao de produtos da




MTC, citando um farmacéutico e um nutricionista. No
entanto, ressalta-se que_a empresa Emporium Sim Sim
Importacao e Exportacao Ltda., nao é uma farmacia e
nao estaria habilitada a realizar a atividade de
dispensacao. Isso foi questionado a empresa por meio da
Notificacao n° 01986117/21-1, pois a empresa possui
AFE para comercializar alimentos e o artigo 7° da RDC
21/2014 estabelece que a dispensacao dos produtos da
MTC é restrita aos profissionais habilitados.

Acerca do descumprimento da Notificacao n¢°
3587339/20-6 e da Notificacao de Exigéncia n? 1103907/21-8,
informa que nao houve a entrega de documentos necessarios ao
andamento da investigacao. Que "os anuncios de venda de todos
os produtos da MTC ndo foram cessados, apenas a possibilidade
de compra para sua maioria". Na resposta enviada foram
identificadas diversas irregularidades.

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 AlS, considerando a cépia
de pagina do sitio eletrénico (fl. 04 do SEI n22729308); Fotos de
embalagens e rétulos de produtos (fls. 09-20 do SEI n© 2729308);
Notificacao n? 46/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fl. 24 do SEI n? 2729308); Despacho n®°
1978/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 25-31 do
SEl n22729308), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

Por meio do Despacho ne
1978/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA a COIME,
analisando as fotografias dos rétulos apresentados pela Autuada
esclarece:

Observa-se que as embalagens contém impressao no
idioma chinés, incluindo o nome do produto, e uma
etiqueta no idioma portugués. A etiqgueta em portugués
contém nome do produto, composicao qualitativa,



discriminacao da importadora(incluindo farmacéutico
responsavel) e da empresa fabricante. Na etiqueta em
portugués, em relacdo ao lote e a validade, ha a
indicacao de que se deve observar o rétulo do produto.
Considerando que o rétulo esta em idioma chinés, nao é
possivel, para um leitor que nao entende chinés
identificar a data e a validade. Isto contraria o artigo 59
da Lei 6.360/1976. Isto foi pontuado a empresa por meio
da notificacao 0198617/21-1.

Acerca do descumprimento das notificacoes, a area
técnica aponta que a Autuada nao acatou as determinacdes da
Anvisa ao nao encerrar as vendas dos produtos. Ademais, nao
comprovou que a composicao qualitiva e quantitativa dos
produtos sao idénticas aquelas da Farmacopéia Chinesa.

Assim preconiza o paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acao de vigilancia sanitaria ocorrerad em carater
permanente e constituira atividade de rotina dos érgaos
de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitdria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos
prazos fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude, o que foi obstado pela autuada in casu, considerando
que a mesma nao prestou todas as informacoes solicitadas e nao
encaminhou a documentacao requerida.

No que respeita a alegacao de desconhecimento da
norma, 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.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde que igualmente se
levemm 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 n2 3054927), é REINCIDENTE no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEI n®
3076143) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (SEI n2 3072425), porque a
empresa nao comprovou a composicao dos produtos e nao se
pode afirmar que estejam de acordo com a Resolucao - RDC n®?
21/2014.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
n2 3076143) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25767.296088/2013-31) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (12/07/2017). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 reincidentes 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$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais), todavia dobrada para R$
64.000,00 (sessenta e quatro mil reais) em razao da
reincidéncia.

a)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por
"Comercializar = produtos  supostamente da
medicina tradicional chinesa em desacordo com a
regulamentacdo sanitaria de tais produtos (RDC

21/2014)..."
b)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por
"Descumprir a NOTIFICACAO Ne

46/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
recebida pela empresa em 01/02/2021, conforme
Aviso de recebimento dos correios e ainda nao
cumprir com a notificacago de exigéncia n.
1103907/21-8 acessada pela empresa em
08/04/2021".

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao 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
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 30/08/2024, as 14:13, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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.
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+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= verificador 3148153 e o cédigo CRC D8E43940.
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