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DECISAO N° 3449196

Processo n? 25351.877136/2021-94

AlIS n2 3033001217 - GGFIS

Autuada: MELCOPROL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA. - ME

A empresa MELCOPROL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS NATURAIS LTDA. - ME foi autuada em
03/08/2021 por 1) fabricar e comercializar na internet (acesso
em 14/09/2020) os medicamentos fitoterapicos: Castanha da
China (Aesculus chinensis Bge - SUOLUOZI); Cassia angustifolia
Vahi - FANXIEYE (Sene); Citrus sinensis Osbeck - ZHI SHI;
Curcuma longa L - JIANG HUANG; Ginkgo biloba L - YINXINGYE
TIQUWU; Hypericum perforatum L - GUANYEJINSITAO; Panax
ginseng C.A. Mey - RENSHEN; Tribulus terrestris L - JILI e
Valeriana jatamansi Jones - ZHI ZHU XIANG, sem possuir registro
na ANVISA, pois nao se trata de MTC, conforme consta no rétulo
do produto; 2) fazer propaganda na internet (acesso em
14/09/2020) dos medicamentos fitoterapicos: Castanha da China
(Aesculus chinensis Bge - SUOLUOZI); Cassia angustifolia Vahl -
FANXIEYE (Sene); Citrus sinensis Osbedk - ZHI SHI; Curcuma
longa L - JIANG HUANG; Ginkgo biloba L - YINXINGYE TIQUWU;
Hypericum perforatum L - GUANYEJINSITAO; Panax ginseng C.A.
Mey - RENSHEN; Tribulus terrestris L - JILI e Valeriana jatamansi
Jones ZHI ZHU XIANG, sem possuir registro na ANVISA; condutas
que infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n?
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 17/12/2021 (fls. 36 - SEI
2715582), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente n?©
0007800/22-3), conforme resultado do fluxo de tramitacao do
Datavisa (fls. 39 - SEI 2715582), alegando, em suma, que nao ha
que se falar que a empresa estaria fabricando e comercializando
0s citados produtos, pois, em pesquisa na internet, alguns destes
produtos podem ter sido encontrados como "nao disponivel" ou
"sem estoque". Menciona que desde o dia 17/09/2020 deixou de
fabricar os produtos em questao, tendo, inclusive, neste mesmo



dia, solicitado a retirada imediata dos produtos dos sitios
eletronicos, o que lhe foi atendido prontamente pelos
distribuidores. Acerca da 22 infracao diz tratar-se de bis in idem,
visto que ja fora notificada sobre tal fato e logo tomou as devidas
providéncias para sua regularizacao. Requer a nulidade do
AIS (SEI 2739624).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 27/11/2023 pela
manutencao do AIS, ressaltando que, uma vez que sao
categorizados como medicamentos fitoterapicos, os produtos
necessitam de registro/notificacao na ANVISA, conforme artigo
12 da Lei n2 6.360/76. Explica que a fabricacao, a importacao e a
comercializacao irreqgulares de medicamentos ilicitamente
anunciados como sendo produtos da MTC fere o disposto nas
normas aqui citadas, configurando infracao sanitaria, sem
prejuizo as demais infracdes que, porventura, estejam atreladas a
tal irregularidade. O risco sanitario das infracdes foi classificado
como meédio, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 71/75 - SEI 2715582).

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 com o entendimento da area
autuante, no sentido da manutencao do AIlS, considerando os
documentos de fls. 04/22 - SEI 2715582, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Destaco, porém, que cabe analisar as duas condutas
descritas no AIS. Conforme entendimento firmado nesta
Coordenacao de Julgamento, com base em orientacao da
Procuradoria Federal, entendo que a empresa praticou uma uUnica
conduta no que diz respeito a "comercializar® e "fazer
propaganda", conforme descrito nos itens 1 e 2 do AIS, por meio
de uma mesma publicacdo no mencionado sitio eletrénico.
Assim, conforme se extrai do Parecer ne
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, fica evidente a
presenca de um conflito aparente de normas, identificado e



resolvido por aplicacao do principio da consuncao, considerando
gue ha um designio comum que une a propaganda comercial a
sua posterior comercializacao, de modo que o primeiro ato acaba
por absorver o segundo, de carater preparatoério.

Dessa forma, deve ser mantida infracao pela
comercializacao do produto sem registro, englobando assim a
infracao pela publicidade irregular, aplicando-se uma sé
penalidade.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto sujeito a vigilancia sanitaria podera ser exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado nesta Agéncia.
Sobre este ponto, destaco que os produtos que nao possuem
registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e eficacia
comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a respeito
de qualquer de seus efeitos.

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 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.

Impende trazermos a baila o art. 3° do DL 4.657/42:
“Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que néo a
conhece”. Dessa forma, ninguém podera furtar-se do
cumprimento da lei, mesmo sob a alegacao de erro ou
ignorancia, ou seja, mesmo sob a alegacao de seu
desconhecimento.

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, I, 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, trata-se de Empresa de Pequeno
Porte - EPP (SElI 3445954), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEl 2739651) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 74 - SEI 2715582).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
2739651) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.226571/2011-13) que deu ensejo a aplicacao da
pena, bem como aponta a data em que ocorreu o transito em
julgado (22/03/2016). 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?
6.437/77, 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 |, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
desconsiderando a 22 infracao (fazer propaganda) e
aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
14.400,00 (quatorze mil e quatrocentos reais), sendo R$
8.000,00 (oito mil) porfabricar e comercializar na internet
(acesso em 14/09/2020) o medicamento fitoterapico Castanha da
China (Aesculus chinensis Bge - SUOLUOZI) sem possuir registro
na ANVISA, acrescida de 10% (dez por cento) para cada um dos
demais produtos (Cassia angustifolia Vahi - FANXIEYE (Sene);
Citrus sinensis Osbeck - ZHI SHI; Curcuma longa L - JIANG
HUANG; Ginkgo biloba L - YINXINGYE TIQUWU; Hypericum
perforatum L - GUANYEJINSITAO; Panax ginseng C.A. Mey -



RENSHEN; Tribulus terrestris L - JILI e Valeriana jatamansi Jones -
ZHl ZHU XIANG), referente a R$ 6.400,00 (seis mil e
quatrocentos reais).

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 21/02/2025, as 12:13, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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