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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4066442

Processo n2 25351.169802/2023-89
AlS n2 0276355/23-9 - GGFIS
Autuado(a): JULIANO PINHEIRO CALDAS

O(a) Sr(a). JULIANO PINHEIRO CALDAS foi autuado(a) em 17/03/2023 por "Fazer publicidade e expor a venda no sitio eletrénico
https://www.alkans.com.br, acesso em 31/01/2022, o produto sujeito & vigiléncia sanitdria SUPER CHA SB (CHA SECA BARRIGA), sem registro na ANVISA",
infringindo os artigos 12, 59, e, 67 inciso |, da Lei n? 6.360/1976; e os artigos 72, e, 15 paragrafo 32, do Decreto n? 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV e V, da Lei n? 6.437, de 1977.

Notificada(o) da autuacdo em 25/04/2023 (fls. 32 do SEI 2441563), a(o) Autuada(o) ndo apresentou defesa/impugnacdo (Extrato de
tramitacdo - DATAVISA (4066455))

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21/12/2023 pela manuten¢do do Auto de
Infracdo Sanitdaria (AIS) (SEl 2738901), argumentando que foi recebida denuncia sobre a comercializacdo e propaganda do produto Super Cha SB (Cha Seca
Barriga) na internet, em sites como Mercado Livre, Alkans e Americanas. O produto continha espécies vegetais como porangaba, sene, centella asiatica,
camomila e cavalinha, tipicas de medicamentos fitoterdpicos, sujeitos a registro na Anvisa, conforme a RDC n2 26/2014.

Durante a investigacdo verificou-se que o produto era amplamente divulgado com alegacdes terapéuticas, sem identificacdo clara do
fabricante, sem exigéncia de receita médica e sem registro na Anvisa, ndo se enquadrando nas normas de Boas Praticas de Manipulagdo (RDC n2 67/2007).
Pela sua formulagédo, o produto deveria ser classificado como medicamento fitoterdpico conforme RDC n2 26/2014.

A consulta realizada ao registro do dominio https://www.alkans.com.br/ apontou como responsavel pela publicidade e comercializagdo o
titular do dominio do site, o Sr. JULIANO PINHEIRO CALDAS, caracterizando a oferta irregular de medicamento ao consumo. A divulgacao sem registro induz
o consumidor ao erro quanto a procedéncia, composicdo, qualidade e seguranca do produto, além de possibilitar confusdo com medicamentos
regularmente registrados.

Diante disso, a autoridade autuante concluiu pela infragdo a legislagdo sanitdria, especialmente aos artigos 12, 59 e 67 da Lei n2 6.360/1976 e
aos artigos 72 e 15 do Decreto n2 8.077/2013, ficando comprovadas as irregularidades e legitimada a autuagao.

Por fim, classificou o risco sanitario da(s) infracdo(des) como ALTO, acompanhando o parecer da Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacao
Sanitaria de Medicamentos (COIME) - Despacho n° 203/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 11-14 do SEI 2441563) - tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica.
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Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento n3ao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos de fls. 04; 05-09; 15-
16; 17-23 do SEl 2441563, como Extrato de Consulta CPF; Cdpias de paginas do sitio eletronico https://www.alkans.com.br, acesso em 31/01/2022;
Notificagdo n? 35/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA; Despacho n2 1422/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam a
autoria e materialidade da(s) infracdo(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), o(a) Autuado(a) descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi
autuado(a).

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 documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucGes 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 salde da populagdo usudria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, os processos de producdo e a seguranca da sua utilizacdo.

Consta as fls. 19 do do SEI 2441563 o relato da COIME que o Autuado, em resposta a Notificagdo n?
35/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, declarou estar ciente das notificagdes encaminhadas a empresa e informou que realizou a retirada e
suspensdo dos anuncios do produto Super Cha SB 120 g, tanto em sua plataforma quanto em outros sites por ele identificados. Além disso, indicou que a
empresa responsavel pela fabricacdo do produto Cha Seca Barriga seria a Nathu’s Produtos Naturais, razdo social L do N C da Cruz Produtos Naturais, inscrita
no CNPJ n2 03.029.157/0001-38.

Portanto, ao fazer publicidade e expor a venda o produto Super Cha SB (Cha Seca Barriga), que ndo possui registro junto a Anvisa, o Autuado
cometeu infracdo sanitaria.

De outra parte cumpre salientar que o Autuado praticou uma uUnica conduta no que diz respeito a "fazer propaganda" e "expor a venda",
conforme descrito no AlS, por meio de uma mesma publicagdo no mencionado sitio eletrénico em que foram feitas, simultaneamente, tanto a divulgacao do
produto sem registro, quanto as alegagdes irregulares. Assim, conforme se extrai dos itens 55 a 62 do Parecer n2 00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
fica evidente a presenca de um conflito aparente de normas, identificado e resolvido por aplicacdo do principio da consuncdo, considerando que ha um
designio comum que une a propaganda comercial a sua posterior comercializacdo, de modo que o segundo ato acaba por absorver o primeiro, de carater
preparatodrio.

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 infracGes sanitarias e a sua capacidade econdémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
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respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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, o(a) Autuado(a) é pessoa fisica (fl. 04 do SEI 2441563), PRIMARIO no que se refere a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias (Certiddo 2766229) e praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (SEI 2738901).

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei n2 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser
consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a(s) infracdo(des) sera(do) classificada(s) como leve(s) no que se refere ao(s) valor(es)
da(s) multa(s), de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 12, |, da Lei n? 6.437, de 1977.

Assim, considerado o risco sanitdrio da(s) infracdo(des) cometida(s) e que se trata de pessoa fisica, a aplicacdo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o
minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe, pela exposi¢do a venda de produto sem registro e aplico ao(a) Autuado(a) a
penalidade de multa no valor de RS 5.000,00 (cinco mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia ao(a) Autuado(a).

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Coordenador(a) de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragées Sanitarias
5 . l'ﬁ] Substituto(a), em 30/01/2026, as 20:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro

assinatura

eletrénica de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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"%‘-‘rﬂg_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4066442 e o codigo
'y - .:‘.:. . |
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