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DECISAO N° 3851934

Processo n? 25351.126818/2022-16
AIS n? 0817979224 - GGFIS
Autuada: ALVAREZ COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME.

A empresa ALVAREZ COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA ME foi autuada
em 03/03/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 3° e paragrafo
unico do Artigo 15 da RDC n? 335, de 24 de janeiro de 2020; artigo 12 da RDC 327/2019. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, IV, V e XXIX, da Lei n? 6.437, de 1977.

[...]

Expor a venda no sitio eletrdnico www.almalabcompany.com, acesso em 21/09/2021, os
seguintes produtos contendo derivados de Cannabis sem registro perante a Anvisa, a
saber:

1.1. - ALMA LAB FULL SPECTRUM | Cannabidiol 50mg/ml - Broad Spectrum;
1.2. - spray 13,5ml — 5mg/dose;
1.3. - Creme 200mg;

De acordo com a RDC 335/2020 a importagdo destes produtos s6 é permitida para
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado
para tratamento de salde, de Produto derivado de Cannabis, ndo sendo permitida a
exposicao a venda a publico em geral;

Fazer publicidade nos sitios eletrénicos www.almalabcompany.com, acesso em
21/09/2021, m.facebook.com/almalabcdb e www.instagram.com/almalabcbd, acessos em
27/10/2021, de produtos contendo derivados de Cannabis, a saber:

1.1. - ALMA LAB FULL SPECTRUM | Cannabidiol 50mg/ml - Broad Spectrum;
1.2. - spray 13,5ml — 5mg/dose;
1.3. - Creme 200mg;

“Linha BOOST - Para um melhor desempenho mental e fisico, aumento da concentragao
e foco, estimulo de energia permitindo uma sensagdo de bem estar. 1500 mg broad-
spectrum - extrato de canhamo (CBD, CBD-V, CBG) 30 mg extrato de grao de café
Vitamina B12 0% THC Sabor natural de menta. Formulagao - Nossa formulagao Unica de
varios ingredientes combina extrato de canhamo de amplo espectro com extrato de gréo
de café organico e vitamina B12 para reabastecer os niveis de energia. A combinacéo de
CBD com cafeina aumenta o estado de alerta mental sem o nervosismo que vocé pode
sentir ao tomar uma xicara de café. Um frasco de éleo Aima-Boost CBD (30 mL) contém
30 doses (1 mL). Os beneficios de nossa formulacao de varios ingredientes - * Extrato de
grao de café organico - contém cafeina, um estimulante tipicamente encontrado no café
que, quando absorvido pela corrente sanguinea, aumenta a producdo de dopamina. Este
€ um neurotransmissor que é criado naturalmente pelo corpo para criar uma sensacao de
alerta e vigilia. * Triglicerideos de cadeia média (MCT) - moléculas de gordura do 6leo de
coco gue, quando absorvidas pela corrente sanguinea, se transformam em energia que
seu corpo pode usar. Isso promove o aumento dos niveis de energia para treinar por
mais tempo durante exercicios de alta intensidade. * Metilcobalamina (vitamina B12) -
uma vitamina solivel em agua de ocorréncia natural que aumenta a produgédo de
glébulos vermelhos. Isso promove a vigilia e aumenta a energia e a resisténcia.” De
acordo com o artigo 12 da RDC 327/2019 é proibida qualguer publicidade dos produtos
de Cannabis.

[..]

Notificada da autuacdo em 18/05/2022 (fl. 35 do SEI n? 2746452), a Autuada
apresentou sua defesa em 03/06/2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n® 4253857/22-
1), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de informacao
Datavisa (fl. 38 do SEI n® 2746452).

Em defesa, autuada alega, em suma, que nao colocou a venda produtos contendo



derivados de cannabis sem registro na Anvisa, limitando-se a prestar assessoria a pacientes
que desejam importar produtos prescritos por médicos.

Afirma que nao atua como drogaria, farmacia, distribuidora, fabricante ou
importadora, mas apenas viabiliza 0 acesso ao tratamento, expondo produtos apenas para
facilitar a localizagdo pelo paciente, com a compra ocorrendo exclusivamente mediante
prescricao médica e autorizacao da agéncia reguladora.

Defende que sua atividade de assessoria ndo se enquadra na regulacdo da
vigilancia sanitaria, sendo a importacao realizada pelo proprio paciente o objeto do controle
sanitario, cumprido segundo as normas vigentes.

Ressalta ainda a reforma do site da empresa para evitar questionamentos futuros
e sustenta a inexisténcia de ato ilicito, pleiteando a procedéncia do recurso como medida de
direito e justica. Por fim, pede a improcedéncia da autuagéao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 17/06/2024 pela manutengcao do AlS, argumentando que as irregularidades
estdo comprovadas pelos documentos de fls. 05/27 do SEI n® 2746452.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto, acompanhando
o Despacho n® 2473/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (Parecer de Manifestagao
da Area Autuante 2946466).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No meérito, entendo pela manutencao parcial do AIS, mantendo a conduta de
exposicdo a venda do produto descrito no item 1.1 do AIS, e descaracterizando os itens 1.2 e
1.3, pois 0s anuncios verificados ndo apresentavam pregco para estes itens; e mantendo a
conduta de fazer publicidade dos produtos descritos nos itens 1.1, 1.2 e 1.3 do auto de infragéo
em questao.

As infracbes estdo comprovadas pelos anuancios de fls. 05/27 do SEI n® 2746452,
conforme informado pela area autuante. Nao possui respaldo a alegacao de que nao colocou a
venda produtos contendo derivados de cannabis sem registro na Anvisa, pois 0 produto Broad
Spectrum CBD possui preco em seu anuncio - R$ 589,00 (fls. 23/27 do SEI n® 2746452).

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.

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 instrucées 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 populagao usuaria, pois, além de outros fatores, sdo desconhecidos os
componentes da formulacéo, os processos de producao e a seguranca da sua utilizacéo.

Além disso, conforme art. 12 da Resolugdo RDC n? 327, de 2019, "E proibida
qualquer publicidade dos produtos de Cannabis."

Quanto as alegagdes sobre importacdo, ndo cabe manifestacdo, uma vez que a
autuacao nao trata desse assunto.



A adocdo de medidas corretivas apos a pratica da infracéo ( a reforma do site da
empresa), ainda que demonstre boa-fé ou colaboragdo da autuada, ndo afasta nem
descaracteriza a responsabilidade administrativa, pois o fato gerador ja ocorreu e deve ser
apurado e penalizado conforme a legislacao sanitéria.

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 infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Microempresa (SElI n® 3851927),
€ primaria no que se refere a anteriores condenagdes por infracées sanitarias (SEI n® 3707662)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (Parecer
de Manifestagdo da Area Autuante 2946466).

Diante de tais constatacbes, 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 condenacgdes por infracdes sanitarias e onde as condutas sejam
classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura
do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos autos deste
processo, o Auto de Infracdo em questao deve ser mantido.

Observados os pressupostos dos arts. 7° 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 infragdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 4%, |, c/c art. 2%, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0 risco sanitario da
infracdo cometida, a aplicagdo do valor minimo ndo 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 autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784, de 1999, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de

multa no valor total de R$ 14.000,00 (quatorze mil reais), conforme estabelecido abaixo, e

proibicao da propaganda irregular:

a) R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por expor a venda no sitio eletronico
www.almalabcompany.com, acesso em 21/09/2021, os seguintes produtos
contendo derivados de Cannabis sem registro perante a Anvisa, a saber:
1.1. - ALMA LAB FULL SPECTRUM | Cannabidiol 50mg/ml - Broad
Spectrum;

b) R$ 9.000,00 (nove mil reais) por fazer publicidade nos sitios eletrénicos
www.almalabcompany.com, acesso em 21/09/2021,
m.facebook.com/almalabcdb e www.instagram.com/almalabcbd, acessos
em 27/10/2021, de produtos contendo derivados de Cannabis, a saber: 1.1.
- ALMA LAB FULL SPECTRUM | Cannabidiol 50mg/ml - Broad Spectrum;
1.2. - spray 13,5ml — 5mg/dose; 1.3. - Creme 200mg; sendo o valor de R$

3.000,00 (trés mil reais) por cada um dos 3 (trés) produtos.



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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 29/09/2025, as 18:29, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

G r._;&r"'-'-__ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3851934 e o cédigo
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