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Vieram os presentes autos a esta Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e
Julgamento das Infracbes Sanitarias para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 9° e paragrafos c/c o art. 11, §1°, da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso
sera dirigido a autoridade que proferiu a decisédo, a qual, se ndo a reconsiderar, o0 encaminhara
a avaliagédo da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$ 240.000,00 (duzentos e
quarenta mil reais), a Autuada apresentou o recurso tempestivo de SEI n® 3542258, via sistema
SEIl (conforme documento de SEI n® 3542259), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o
nao prosseguimento da autuagao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que ndo observo nos autos a ocorréncia da
prescricao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei n® 9.873, de 23 de novembro 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 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de
admissibilidade recursais previstos no art. 6° da Resolugédo - RDC n® 266, de 2019. No entanto,
em analise ao processo e as alegacdes apresentadas pela Autuada, ndo verifico elementos que
ensejem a revisdo da decisao proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos
processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcdo que lhe é imputada.

A empresa alega que o Auto de Infracdo teria se limitado a mencionar
genericamente sobre produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), sem descrever os fatos,
fundamenta-los ou indicar a pagina do site consultada. Contudo, verifica-se que o AlS detalhou
as infracoes, demonstrando que a empresa expds a venda produtos sem registro, anunciando-
os como pertencentes a MTC, sem possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
para tal atividade. O auto relacionou os produtos, indicou o site utilizado e a data da verificacéo
(https://www.mundoverde.com.br/, acessado em 30/06/2020), conforme provas documentais
anexadas aos autos. Dessa forma, o AIS esta devidamente fundamentado, motivado e cumpre
integralmente os requisitos legais, ndo havendo que se falar em deficiéncia na descricdo ou
fundamentacao do ato.

A alegagédo de que a Resolucdo-RDC n® 21/2014 ndo exige expressamente a
monografia constante da Parte Ill da Farmacopeia Chinesa nao afasta a irregularidade
verificada, uma vez que a autuacao se baseia na exposicdo a venda de produtos anunciados
como pertencentes a “Medicina Tradicional Chinesa — MTC” sem o devido registro sanitario e
por empresa sem Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE, sendo que tais produtos
possuiam composic¢ao diversa das referéncias da Farmacopeia Chinesa, o que pode induzir o



consumidor a erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou
qualidade dos produtos, atribuindo-lhes finalidades ou caracteristicas diferentes das
efetivamente existentes, confirmando a validade e pertinéncia do fundamento da autuacgao.

As alegacdes de inexisténcia de dolo, fraude ou ma-fé ndo tém o condao de
afastar a tipificacdo da infracdo sanitaria, uma vez que a responsabilizacdo administrativa
independe da intengdo do agente, sendo certo que a eventual comprovacdo de ma-fé apenas
implicaria a aplicagdo de penalidade mais gravosa, nos termos do art. 82, inciso VI, da Lei n®
6.437, de 1977. Da mesma forma, a suposta auséncia de risco ou de dano ao consumidor,
ainda que comprovada, ndo descaracteriza a ilicitude da conduta, porquanto a infracdo se
configura pela simples inobservancia da norma sanitaria, tratando-se de infracdo de mera
conduta, prescindindo da demonstracdo de dano ou risco concreto.

Alega a empresa que, desde a época da autuacao, deixou de comercializar os
produtos questionados por meio de seu sitio eletrénico oficial, em atendimento as orientagbes
da Anvisa. Contudo, verifica-se que tal providéncia configura mero cumprimento de obrigacéao
legal, adotada apds a ciéncia da irregularidade, ndo sendo capaz de elidir ou afastar a
responsabilidade da empresa pela infracdo sanitaria caracterizada. Além disso, a cessacgao
voluntaria da comercializagdo apdés a autuacdo, embora demonstre diligéncia, constitui
obrigacao legal da empresa e ndo afasta a configuracdo da infragdo nem a necessidade de
aplicacao da penalidade, que decorre da pratica ja consumada.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclaregco que o0s
critérios utilizados para a fixagdo do valor da multa obedecem ao disposto na norma de
regéncia das infragbes sanitarias no Brasil - a Lei Federal n® 6.437/77, que estabelece os
procedimentos para o processo administrativo sanitario e os critérios para a definicdo da
penalidade pecunidria, quais sejam: a presenga de circunstancias atenuantes e agravantes - as
quais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitario da conduta; a capacidade

econ6mica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores condenagdes por infraces
sanitarias.

Desse modo, conhego do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos
oferecidos pela Autuada, mantenho a decisdo anteriormente proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em
segunda instancia administrativa, nos termos do art. 3° da Resolugéo - RDC n® 266, de 2019.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade julgadora — Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacéao de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 29/12/2025, as 12:53, 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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