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DECISAO N° 2913212, DE 16 DE ABRIL DE 2024

Processo n? 25351.640558/2021-14
AlIS n2566/2021/COPAS- GGFIS - DF
Autuada: MAGAZINE LUIZA S.A.

A empresa MAGAZINE LUIZA S.A. foi autuada em
16/06/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

[...]

|- Expor a venda no sitio eletrénico
https://www.magazineluiza.com.br, acesso em
29/07/2020, os seguintes produtos da marca Bioklein
sem registro sanitario na ANVISA: 1- Camomila -60
Capsulas — Bioklein, 2- Canela de Velho—60 Céapsulas —
Bioklein, 3- Relax - 60 Capsulas — Bioklein, 4- Guarana
— 60 Capsulas — BioMern, 5- Capilare — 60 Céapsulas—
Bioklein 6leo de Peixe — 120 Céapsulas —Bioklein, 6-
Propolis e Altio — 60 Capsulas — Bioklein, 7 - Vitamina
P3 2000 Ui 6x 60 Capsulas Bioklein, 8- Vitamina D3
2000 Ui 3x 60 Capsulas Bioklein, 9- Castanha da india
(Suo Luo Zi) — 60 Capsulas — Bioklein, 10- Acafrao
600mg fOx 60 Capsulas Cdrcuma Tumérico Acafrao
India, 11- Acafrao 600 mg 9x: 60 Capsullas Clrcuma
Tumético Acafrao india, i2- Acafrao 600 hig 7x 60
Capsulas Cdrcuma Tumeérico Acafrao India, 13 - Acafrao
600 mg 8x 60 Capsulas Curcuma Tuméricod Acafrao india,
14- Acafrao 600 mg 3x 60 Capsulas Clrcuma Tumeérico
Acafrao india, 15- Acafrao 600 mg 60 Capsulas Cdrcuma
Tumérico Acafrao In ] dia, — Bioklein, .16- Ginseng
Coreano Puro, Panax 60 Capsulas de 630mg Ginseng
Verdadeiro, 17- Alcachofra (Yang li) - 60 Capsulas—
Bioklein, 18- Vitamina D3 e K2 - 60 Capsulas
Mastigaveis, 19- Morango Bioklein, 20- Complexo B — 60
Capsulas — Bioklein, 21- Vitamina D3 2000 Ui 60
Capsulas Biokiein, 2 . 2- Vitamina D3 2000 Ui 2x 60
Capsulas Biokiéin, 23- Vitamina D3 2000 Ui Sx 60
Capsulas Bibklein, 24- Vitamina D3 7000 Ui, 4x 60
Capsulas. Bioklein, ZS- Cha Verde (Lu Cha) - 60 Capsulas
— Bioklein;



- Fazer publicidade no sitio eletrénico
https://www.magazineluiza.com.br, acesso em
29/07/2020, dos seguintes produtos com alegacdes nao
aprovadas pela ANIVSA, a saber: 1- Relax - 60 Capsulas
— Bioklein (https://www.magazineluiza.com.br/relax-60-
capsuias-bioklein/p/db6988ac8/rclrcnm/): Relax BioKlein,
altamente diferenciado o produto foi desenvolvido para
auxiliar na melhora dos niveis de "serotonina e também
melatonina, que previnem disturbios reladonados ao
stress, consequentemente, melhora a qualidade do sono,
humor e memodria. Relax BioKlein € um suplemento a
base de L-Triptofano mais uma combinacao de Niacina
(Vitamiria E), Vitamina B6 e Magnésio, que juntas
trazem diversos benéficios ao organismo, gerando bem-
estar, melhora do sono, diminuicao de estados
depressivos e ansiosos", 2- Tribulus Terrestris (Bai Ji Li),

60 Capsulas — Bioklein
(https://www.magazineluiza.com.br/tribulus-terrestris-
6ai-ji-li-60- capsulasbiokleinlplabk65h4j2k/rc/renrl):

"FRUCTUS TRIBULI BAI JI LI € um produto da Medicina
Tradicional Chiriesa (MTC) com certificacao internacional.
Sao capsulas compostas da planta Tribulus Terrestris,
essa planta é uma erva daninha nativa de regides
quentes, temperadas tropicais do velho mundo, como Sul
da Europa, Sul da Asia, além de ao longo da Africa e da
Australia, Tribuius Terrestris vem da familia
Zigophyilaceae. A MTC é uma pratica milenar importante
para a manutencao da salde e qualidade de vida das
populacdes orientais através de diversos métodos".

[11- Descumprir a RE n. 484 de 484, DE 03 DE
FEVEREIRO DE 2021 que determinou a suspensao da
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda, uso
de produtos fabricados pela empresa BIO KLEIN
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS NATURAIS LTDA. - CNPI:
23.055.50510001-59 - como sendo da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC), onde sao medicamentos
fitoterapicos/produtos fitoterapicos tradicionais sem
registro ou notificacgdo na Anvisa. Em acesso ao sitio
eletrénico https://www.magazineluiza.com.br em
29/04/2021 foi constatada que a exposicao & venda dos
seguintes produtos da empresa Bio, Klein continuava
sendo veiculada: Alcacuz - 60 Capsulas— Biokiein.

[...]

Notificada da autuacao em 11/08/2021 (fl. 62), a
Autuada apresentou sua defesa em 15/09/2021 (fls. 64-105),
alegando, em suma, que nao possui ingeréncia sobre o conteddo
dos anuncios, que sao de inteira responsabilidade dos seus
vendedores; que a pratica do marketplace deve ser interpretada
de modo assemelhado aos shoppings centers, que apenas



disponibilizam o espaco aos interessados, cabendo a estes zelar
pela disponibilizacdo de produtos novos, legitimos e
devidamente regularizados.

Argumenta que, em momento algum, a Agéncia
apresentou o link que pudesse comprovar a origem do acesso,
mencionando apenas a pagina
https://www.magazineluiza.com.br; que nao houve notificacao
prévia a presente autuacao; que houve lapso temporal de mais
de 1 ano entre a suposta infracdao e a efetiva comunicacao a
requerente. Assevera que, de forma célere e adequada,
providenciou a retirada do ar ar da publicidade irregular e, por
fim, requer o arquivainento do AIS, ou, altemativamente,a
aplicacao da pena de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestouse em 11/08/2022 pela
manutencao parcial do AIS (fls. 141-144 v), alegando que nao
procede a alegacao do lapso temporal entre a infracao e a
notificacao, visto que a legislacao dispdée em cinco anos a
prescricao da acao punitiva da Administracao, logo, considerando
gue a data da infracao foi 29/07/2020, a autuacao se deu dentro
do prazo, em 16/06/2021. Ressalta as causas de interrupcao da
prescricao da acao punitiva (a notificacao do autuado e qualquer
ato inequivoco, que importe apuracao do fato) este segundo
onde elencou-se a presente autuacao. Em relacao a prescricao
intercorrente, salienta que o processo nao pode ficar paralisado
por mais de trés anos, assim, considerando que 0 processo se
iniciou com o auto de infracao sanitaria em 16/06/2021, nao ha
gue se falar, também, em prescricao intercorrente.

Corrobora o entendimento da Procuradoria da
ANVISA, a qual conclui que a participacao direta do site
intermediador nas operacdes comerciais ali efetuadas demonstra
a relacao de causalidade da conduta, o que configura uma
relacao de nexo causal entre o intermediador e o resultado,
deixando clara a responsabilidade do mesmo pelo cometimento
das infracdes sanitarias que porventura venham ser realizadas
em site. De outro modo, entende que nao deve ser mantida a
irregularidade quanto a parte da infracao acerca do item Il, uma
vez que, seqgundo Parecer PGF/MS 01/2010, se a eventual
infracao de restringir-se ao desrespeito de normas de conduta
quanto ao conteddo da mensagem, e se o veiculo de
comunicacao nao colaborou para sua ocorréncia ao editar
indevidamente a publicidade ou ao nao seguir os parametros
previamente fixados pelo anunciante ou pela ANVISA, a emissora



nao podera ser responsabilizada pelo ato de apenas veicular a
propaganda. Nesse caso, sera imputavel Unica e exclusivamente
ao proprio anunciante.

Assim, o servidor autuante conclui pela manutencao
parcial do AIS (fls. 141-144 v), apenas quanto as irregularidades
descritas nos itens | e lll, sendo descaracterizada a autuacao
guanto a irregularidade descrita no item Il, e, por fim, classificou
0 risco sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fl. 144).

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 contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao parcial do AlS, considerando
0os documentos de fls. 07/17 acerca do impresso com a exposicao
a venda irregular dos produtos, bem como, as fls. 42/45 acerca
da exposicao a venda datada de 29/04/2021 contrariando a
resolucao descrita no AIS, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

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 instrucdes 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 populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a



seguranca da sua utilizacao.

Portanto, ao expor a venda no sitio eletrénico
https:/www.magazineluiza.com.br, acesso em 29/07/2020, os
produtos supracitados da marca Bioklein, sem possuir registro
junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

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.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, 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 (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

No tocante a justificativa da autuada acerca de ter
tirado a propaganda do ar, saliente-se que as medidas corretivas
implementadas posteriormente pela autuada nao ilidem as
infracdes sanitarias, que restaram configuradas no momento da
fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever da autuada,
dadas as irregularidades constatadas.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contraargumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde que igualmente se
levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.



No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fl. 149), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias (fl. 148) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fl. 144).

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, §
19,1, 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
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo parcialmente procedente a
autuacao e, com fundamento nos pareceres que me antecedem,
a teor do que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784, de 1999,
mantenho parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe, apenas referente as infracoes 1 e 3,
descaracterizo a infracao 2 e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais) assim estabelecida:

- R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) pela
infracao numero 1 supracitada.

- R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) pela
infracao numero 3 supracitada.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila



- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 16/04/2024, as 09:36, conforme
ﬂgli L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 2913212 e o cédigo CRC 189607F6.
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