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DECISAO N° 2299145, DE 17 DE MARCO DE 2023

Processo n2 25351.575127/2020-81

AlS n?2 1986108207 - GGFIS - DF

Autuada: L3) AMERICA LATINA COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA EPP.

A empresa L3] AMERICA LATINA COMERCIO DE
PRODUTOS NATURAIS LTDA EPP foi autuada em 22/06/2020
pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os
artigo(s) 21 c/c 23 e artigo 56 do Decreto-Lei n? 986/69. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, I, da Lei n? 6.437, de

1977.
[...]

Fazer publicidade e expor a venda o Suplemento mineral
de silicio de marca Si (composto por "silicio quelato 5%")
no sitio eletrénico https://www.edin.com.br/silicio-
quelato-60-capsulas-unilife (acessado em 13/09/2019),
com as seguintes alegacdes irregulares: "funcao
regenerar as células da pele, e também estimular a
producao de fibras de sustentacao", "doencas graves na
pele", "Aceleracao no processo de cura, ele também
possui diversos atrativos no processo de cura de
determinadas doencas tais como exemplo a tuberculose
e outras relacionadas as membranas mucosas, e também
pode ajudar na taxa de cura durante fraturas. Impede a
intoxicacdao do aluminio, quem possui uma taxa muito
alta de aluminio em seu organismo pode provocar
doencas é lesdes cerebrais, o Silicio pode reduzir os
numeros de toxidade do aluminio e impedir a absorcao
do dltimo trato gastrointestinal", "Restauracdo da
mucosa, restauracao da mucosa do trato respiratério, se
o corpo estiver sofrendo de desidratacao", "Saude dos
0ssos, a formacao de placas duras nas artérias provoca
aterosclerose, o Silicio também possui papel importante
para diminuir a formacao destas placas, que
consequentemente reduzem o risco de doencas
cardiovasculares e até mesmo ataques do coracao e
enfartes". "Sim, produto de origem totalmente vegetal”.
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
autorizadas e comprovadas.



[...]

Notificada da autuacao em 18/01/2021 (fls. 30), a
Autuada apresentou sua defesa em 02/02/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n2 0435487/21-3), conforme
mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no
Sistema de Informacao Datavisa (fls. 31), alegando, em suma,
que atendeu as determinacdes da Notificacao 151/2019 da
Anvisa, inclusive suspendendo a venda do produto, de forma que
o fato constitutivo da infracao nao mais subsiste, o que ensejaria
a nulidade do presente Processo Administrativo Sanitario.

Alega auséncia de responsabilidade em relacao a
tipificacao no art. 10, I, da Lei n? 6437, de 1977, pois nao é
“laboratério de producao de medicamentos” e nem
“estabelecimento que fabrique alimentos”, mas apenas revende
produtos alimenticios fabricados por terceiros. Em caso de
penalizacao, entende que deve ser aplicada adverténcia,
considerando que suspendeu a venda do produto, que é empresa
de pequeno porte e primaria.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24/05/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que o fato da empresa
autuada ter adequado a publicidade irregular objeto da presente
autuacao, nao a isenta de responder em processo administrativo
sanitario por veiculacao de publicidade irregular para alimentos.

Quanto a tipificacao, diz que o inciso V do art. 10 da
citada Lei é o correto, e nao o inciso |. Destaca que "O acusado,
em processo judicial ou administrativo, nao se defende da
tipificacdo das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos." (TRF 1° REGIAO-AMS 95.01.02973-5/R0O), conforme
jurisprudéncia. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao
como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica, mencionando 0 Parecer ne
196/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 22/23 e
35/45).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditdério, bem como os requisitos de validade do



art. 13 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/09, como propaganda impressa do site
edin.com.br e a consulta ao proprietario do citado dominio
eletrbnico no site registro.br-Whois, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

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 salude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico 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.

Sobre a alegacao de que cumpriu a Notificacao
151/2019, nao se deve confundir notificacao e autuacao, pois
tem objetivos distintos, sendo o primeiro para adocao de
medidas visando impedir a continuidade da acao irregular, e o
segundo para apurar infracao sanitaria em processo
administrativo sanitario observando-se a ampla defesa, nos
termos da Lei n? 6437, de 1977. Note-se que o descumprimento
da notificacao nao foi a razao da lavratura do AIS em questao,
mas o descumprimento de normas sanitarias.

Acerca da suspensao de venda do produto, ressalta-
se gue nao exime a autuada da lavratura do auto de infracao
objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Quanto a tipificacao da conduta, promovo o
reenquadramento da tipificacao da conduta descrita no AIS,
excluindo o inciso | do art. 10 da Lei n? 6437, de 1977, e
incluindo os incisos IV e V, considerando a publicidade e a
exposicao a venda de produto com alegacdes terapéuticas nao
aprovadas pela Anvisa, ambos no sitio eletrbnico
edin.com.br. Conforme dito anteriormente, no processo
administrativo sancionador, o autuado se defende dos fatos
narrados, e nao dos dispositivos que lhe sao imputados.

Insta mencionar que as atenuantes previstas no



artigo 79, lll e V, da Lei n? 6.437, de 1977, nao sao aplicaveis in
casu. A atenuante prevista no inciso lll preconiza a reparacao ou
minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer intervencao administrativa, o que nao restou
demonstrado aqui. Relativamente a atenuante prevista no inciso
V, verifica-se também ser inaplicavel, pois, apesar da autuada ser
primaria, sua conduta foi classificada como sendo de alto risco.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte (CNPJ consultado em 17/03/2023), é primaria
no que se refere a anteriores condenacdes por infracoes
sanitarias (certidao de primariedade emitida em 17/03/2023) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 44).

Insta consignar que deixo de considerar a certidao de
primariedade de fls. 33, pois considerou a data da autuacao
(22/06/2020) como sendo a data do fato, e nao a data da infracao
ocorrida em 13/09/2019.

Diante de tais constatacdoes, 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 condenacoes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

Observados os pressupostos dos arts. 72 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 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, §
19|, da Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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
Mmais 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
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 17/03/2023, as 13:03, conforme
;{gl J Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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