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DECISAO N° 1870498, DE 02 DE MAIO DE 2022

Processo n? 25351.746187/2019-51
AIS n?2 3588938191 - GGFIS N
Autuada: BENESSERE SOLUCOES NATURAIS EIRELIL.

A  empresa BENESSERE SOLUCOES NATURAIS
EIRELI foi autuada em pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo artigos 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n? 986, de
1969 combinado com o artigo 10, XXIX, XXXI, Lei n? 6437, de
1977. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V, XXIX,
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda o produto
NEOPASSITINI (composto de frutas leguminosas), por
meio do kit ANTIFUMO ANTIDOTUS com indicacbes para
o tratamento do tabagismo, tais como “Vocé fica livre
dos sintomas da abstinéncia que vem apds deixar de
fumar. Diminui o estresse, trata a insbnia e melhora a
respiracao.”, no endereco eletrénico
www.antidotus.com.br/kit-antifumo-antidotus/p#
(acessado em 16/06/2017 11/01/2018). Ressalta-se que
tais alegacdes possibilitam interpretacao falsa, erro ou
confusao quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aquelas que
realmente possuem, uma vez que nao foram nao
autorizadas e comprovadas; 2) Descumprir determinacao
exarada pela Notificacao ne 21-017/2018-
GIALI/GGFIS/ANVISA (recebida pela empresa em
28/02/2018 conforme aviso de recebimento dos correios)
e descumprir determinacao exarada pelas Resolucoes-RE
n2 188 de 25 de janeiro de 2018 e n?2 214 de 25 de
janeiro de 2018.

[...]
Notificada da autuacao em 16 de janeiro de 2020 (fl.
57), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n?6437/77.
A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15, de outubro de
2020 pela manutencao do AIS, argumentando que fazer



publicidade de alimentos com alegacbes nao aprovadas
com indicacodes terapéuticas induz o consumidor a erro e confusao
gquanto a verdadeira natureza e composicao do produto que esta
sendo divulgado, contrariando os artigos 21 e 23 do Decreto-Lei n®
986, de 1969. As alegacdes de saude que afirmam, sugerem ou
implicam a existéncia de relacao entre o alimento ou ingrediente
com doenca ou condicao relacionada a saude sé podem ser
realizadas por alimentos registrados com alegacao de
propriedades funcionais ou de saude, o que nao ocorre para 0s
produtos anunciados. O risco sanitario da infracao foi classificado
como alto, tendo em vista suas consequéncias para a Ssaude
publica (fl. 67).

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 contraditdrio, 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 AIS, considerando os documentos
de fls. 2-8, como impressao da publicidade realizada e a
Notificacao n2 21-017/2018-GIALI/GGFIS/ANVISA, que comprovam
a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-las, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

A divulgacao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco a
saude da populacao, tendo em vista que a busca por tratamentos
paliativos pode retardar a procura por orientacao e tratamento
meédico adequado.

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.

Tal acao caracteriza propaganda enganosa, 0 que
infringe o art. 37 da Lei n? 8.078 de 1990, bem como o art. 67,
|, da Lei n° 6.360 de 1976.

Por outro lado, ao descumprir a determinacao exarada
pela Notificacao n? 21-017/2018-GIALI/GGFIS/ANVISA a autuada
descumpriu o que prevé o paragrafo Unico do art. 14 do Decreto



n? 8077, de 2013 que prevé: "Quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria 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".

No tocante a situacao cadastral da Autuada, insta
consignar que consta a situacao de “Inapta - omissao de
declaracoes” em seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ
(fl. 68) e desse modo, nao ha impedimento para que este processo
administrativo sanitario prossiga regularmente.

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 econdmica, nos termos dos art. 62, 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 art. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
microempresa (fl. 68), primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 69) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fl. 67).

Por oportuno, desconsidero a certidao de reincidéncia
de fl. 59, pois considerou a data da autuacao 27/12/2019 como
sendo a data do fato, e nao a data da ocorréncia
da(s) infracao(des), 16/06/2017 (fl. 6).

Observados os pressupostos dos art. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, inexistem nos autos outras circunstancias 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, |, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e o
risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor minimo
nao se prestaria a finalidade de desestimular novas praticas
irrequlares, 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 o
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 n29.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a autuada
a penalidade de multa no valor total de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), estabelecida conforme abaixo, além
da proibicao da propaganda irregular.

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer publicidade
e expor a venda o produto NEOPASSITINI
(composto de frutas leguminosas), por meio do kit
ANTIFUMO ANTIDOTUS com indicacbes para o
tratamento do tabagismo, tais como “Vocé fica
livre dos sintomas da abstinéncia que vem apods
deixar de fumar. Diminui o estresse, trata a insbnia
e melhora a respiracdo.”, no endereco eletrbnico
www.antidotus.com.br/kit-antifumo-antidotus/p#
(acessado em 16/06/2017 11/01/2018), (risco alto);
e

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por descumprir
determinacao exarada pela Notificacao n¢ 21-
017/2018-GIALI/GGFIS/ANVISA  (recebida pela
empresa em 28/02/2018 conforme aviso de
recebimento dos correios) e  descumprir
determinacao exarada pelas Resolucdes-RE n2 188
de 25 de janeiro de 2018 e n? 214 de 25 de janeiro
de 2018, (risco alto).

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia a
Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-.—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 02/05/2022, as 19:05, conforme horario oficial
ub hnlle :;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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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