-, ANVISA

1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

DECISAO N° 2985397, DE 27 DE MAIO DE 2024

Processo n?: 25351.526479/2022-74
AlIS n2 2674113/22-0 - GGFIS
Autuada: HUMAN COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA

A empresa HUMAN COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA
foi autuada em 04 de maio de 2022 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 21 c/c artigo 23, do
Decreto-Lei n? 986/1969; Anexo, itens 3.1.a, 3.1.b, 3.1.f e 3.1.g
da Resolucao - RDC n2 259/2002; artigo 16 e artigo 17 inciso I, da
Resolucao - RDC n? 243/2018; artigo 10 inciso XXXI, da Lei n?
6.437/1977. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso(s) V, XXIX e XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda nos enderecos

eletronicos
https://hulmandoctors.com.br/,https://www.instagram.com/humandoctors/

e , https://www .facebook.com/grupohumandoctors/,
acessados em 13/05/2021, produtos da marca HUMAN

DOCTORS com diversas alegacdes tais como: a)
SELENIUM ANTIOX: "O Selenium tem um incrivel poder
antioxidante! Ele auxilia na protecao do organismo
contra os radicais livres, fortalece o sistema imune,
previne doencas como Alzheimer, Parkinson e esclerose
multipla, além de prevenir envelhecimento precoce,
doencas cardiovasculares e até alguns tipos de cancer!”.
“O Selénio é um mineral com poderosa acdo
antioxidante. Ele protege o sistema nervoso contra os
radicais livres, e desta forma, previne doencas
neurodegenerativas, como Parkinson, Alzheimer e
esclerose  multipla, além de prevenir doencas
cardiovasculares como infarto, AVC e trombose. O
mineral também tem o poder de fortalecer e melhorar o
funcionamento do sistema imune, combatendo doencas
virais”; b) TRIMAGNESIO 3 EM 1: “mais energia”;
“diminui estresse, dores de cabeca e insénia”; “musculos
saudaveis”; “melhora digestao”; “coracao mais forte”;
“auxilia no tratamento de fibromialgia”; ¢) YMUNOVIT:
“melhorar o funcionamento muscular”; “poderosa acao
antioxidante”; “fortalecimento do sistema imune”;
“protecao contra danos causados pelos radicais livres”;
“auxilio na coagulacdo do sangue e na sintese proteica”;
“boa manutencao dos tecidos conjuntivos”; d) ZINCO
QUELATO: “O Zinco Quelato tem um grande poder
antioxidante! Ele é um mineral que atua em diversas
reacdes quimicas no organismo, sendo necessario para o
funcionamento adequado do sistema imune, garantindo
mais imunidade e tendo acdo antiinflamatéria, que ajuda
na cicatrizacdo”; “melhora cicatrizacdo”; “beneficia o
sistema cardiovascular”; “previne Alzheimer”; “combate
depressao”; e) HUMAN SLEEP: “O HumanSleep possui
Triptofano, Magnésio, Glicina e Piridoxina, que juntos,
tém o poder de garantir uma melhor qualidade do sono,
diminuir sintomas da depressao, ansiedade e estresse.”;
“combate depressao”; “diminui a ansiedade”; “alivia
sintomas da ins6nia”; f) HUMAN VISION: O Human-
Vision possui Luteina, Zeaxantina e Astaxantina que
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juntas tém o poder de reduzir as chances de problemas
relacionados a salde oftalmolégica como catarata e
degeneracdao macular”; “previne da retinopatia
diabética”; “protege os olhos dos raios UV”; “contribui
para a prevencao da degeneracao macular”; “previne
catarata”; g) OLEO DE KRILL - SUPER OMEGA: Oleo de
Krill: Rico em EPA e DHA - 4cidos graxos essenciais - e
Astaxantina. O EPA tem como principal beneficio o poder
anti inflamatério, inibe problemas circulatério além de
contribuir para a salde cardiovascular. ODHA auxilia na
saude do cérebro, como memdria e sistema cognitivo,
além de auxiliar na saude ocular. Astaxantina € um
poderoso antioxidante. E capaz de reduzir o colesterol
ruim e aumentar o colesterol bom”; “reduz sintomas de

artrite”; “antinflamatério”; “auxiliar na reducdo de
niveis de glicemia gordura hepdtica”; “controla
colesterol”; "“ajuda no desenvolvimento cerebral e

ocular”; h) OMEGA 3 DHA 1500MG: “O émega 3 Power
DHA repde &cidos graxos essenciais a manutencdo e
desenvolvimento do cérebro: Isso resulta em sensacao de
melhoria da atividade cerebral, memodria mais ativa,
comunicacdo eficaz, pensamento Aagil e aprendizado
eficientes”; “Fortalece sua memoria. raciocinio e
atencao”; “contribui para a melhora na visao”; “previne
doencas cardiovasculares”; i) OSTEOVITTA: “Previne a
osteoporose”; “melhora o sistema imune”; j)
PICOLINATO DE CROMO: “O Picolinato de cromo pode ser
seu aliado na perda de peso! O cromo é um mineral
essencial, e auxilia na diminuicdo do colesterol, além de
melhorar quadros de diabetes tipo 2 ou resisténcia a
insulina, pois ajuda a regular os niveis de glicose e
insulina no sangue”; “acao anti inflamatdria”; “combate
a glicemia e colesterol alto”; “combate depressao e
ansiedade”; “ajuda a perder peso”; k) PROPOLIS VERDE
PURO: “O Prépolis verde possui um grande potencial
medicinal, ele é usado como antibiético natural pelas
abelhas e tem propriedades anti séptica, anti oxidantes,
anti inflamatérias, além do poder cicatrizante,
anestésico, imunoestimulante no nosso organismo”;
“Extrato de Prépolis: poderoso anti inflamatério, pode ser
usado no tratamento de acne, dores de garganta e até
mesmo no fortalecimento do cabelo e combate ao
cancer”; "acelera a cicatrizacdo”; “acdo anti
inflamatdria”, “previne contra o cancer”, “antiviral”. Tais
alegagbes possibilitam interpretacao falsa erro ou
confusdo quanto a natureza, composicdo e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aquelas que
realmente possui, uma vez que nao foram nao
autorizadas e comprovadas;

2) Descumprir a NOTIFICACAO N°
256/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
lavrada em 22/07/2021, que solicitou, no prazo de 05
(cinco) dias a contar do recebimento desta, a adequacao,
em todo territério nacional, de todas as propagandas e
publicidades relacionadas aos produtos SELENIUM
ANTIOX; TRIMAGNESIO 3 EM 1; YMUNOVIT; e HUMAN
SLEEP, da marca HUMAN DOCTOR, de modo a excluir
toda e qualquer alegacdo que atribua propriedades
terapéuticas, de saude ou funcionais nao autorizadas. Em
nova consulta ao endereco
eletronico https://humandoctors.com.br/, na data de
10/11/2021, \verificou-se que as propagandas e
publicidades continuam atribuindo alegacdes irregulares
aos produtos.

[...]
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Acerca da notificacdo da empresa autuada, a area
autuante relata que foram realizadas duas tentativas de
notificacdes por via postal, nos termos do inciso | do artigo 17 da
Lei ne 6.437/1977: Notificacao ne
28/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. Digital 106 do SEI
n2 2455511), que resultou no Aviso de Recebimento dos Correios
- AR (fls. digitais 109,110,111 e 112 do SEI n?2455511), com a
informacao "MUDOU-SE. Na segunda tentativa a notificacao
enviada ao sécio responsavel, Sr. Odilon Ferreira Matos Neto -
Notificacao n2 288/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl.
Digital 117 do SEI n22455511). A notificacao foi bem-sucedida,
conforme AR recebido em 08 de maio de 2023 (fls. Digitais 120-
122 do SEI n22455511).

Todavia, Autuada nao apresentou
defesa/impugnacao (Relatério do Fluxo de Tramitacao de
23/05/2023, sem peticao de defesa (fl. Digital 125 do SEI n®
2455511).

A drea autuante, Coordenacdao de Processo
Administrativo Sanitarios - COPAS, seguindo o preceito do art. 22,
§29,da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de dezembro
de 2023 pela manutencao do AIS (SEI n22751076),
argumentando que as irregularidades estao comprovadas nos
autos. Para melhor clareza dos fatos, abaixo trecho do
Manifestacao da COPAS:

[...]

Foi recebido um procedimento de ouvidoria, o qual
denunciava a propaganda irregular de diversos produtos
da marca Human Doctors, comercializados nos sitios

eletrénicos nos sitios eletrénicos ,
https://humandoctors.com.br/, Instagram

http://www.instagram.com/humandoctors/ e Facebook

(https://www.facebook.com/grupohumandoctorsn,
dominios sob responsabilidade da empresa HUMAN
COMERCIO DE  ALIMENTOS LTDA, CNPJ n2
37.012.679/0001-49, conforme informacdes presentes
nas folhas de prova, nas fls. Digitais 6 a 75 e conforme
Parecer
n°299/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA , fl.
digital 99.

A investigacdo constatou que se trata de produtos,
suplementos alimentares em cépsulas, comercializados
no sitio eletronico com alegacdes ndo autorizadas
atribuidas aos produtos. Diante do exposto, foi enviada as
Notificacbes para adequacdo, em todo o territério
nacional, todas as propagandas e publicidades
relacionadas aos produtos, de forma a excluir toda e
qualquer alegacao que atribua propriedades terapéuticas,
de salde ou funcionais nao autorizadas e prestar
informacoes pertinentes ao processo, a saber:

- Notificacao Ne
256/2021/SEI/COALI/GIALI/DIRE4/ANVISA (fl. Digital 76),
AR (fls. digitais 109,110,111 e 112) no ENDERECO - AV
BERNARDO DE VASCONCELOS N¢ 1425 - BAIRRO SANTA
CRUZ, BELO HORIZONTE - MG, CEP: 31.150-000.

Esta notificagao foi encaminhada para a empresa HUMAN
COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA, conforme corroborado
por Aviso de recebimento dos Correios (AR), acostados a
fl. Digital 79 em 12/08/2021, todavia nao foi respondida
pela empresa em questao.

Estas duas notificacdes solicitaram que adequassem, em
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todo territério nacional, todas as propagandas e
publicidades relacionadas aos produtos, de forma a
excluir toda e qualquer alegacao que atribua
propriedades terapéuticas, de salde ou funcionais nao
autorizadas, comercializados no sitio eletrénico
https//humandoctors.com.br/; de responsabilidade da
empresa. Foi solicitado ainda, que fossem fornecidos os
dados detalhados (razao social, CNP] e endereco) do
fabricante dos produtos; que encaminhassem a cépia do
contrato referente ao acordo comercial firmado entre o
fabricante dos produtos em questdo; que enviassem a
rotulagem original atual (amostra tributada com lote e
data de fabricacao/validade) dos produtos; e que
enviassem o comunicado de inicio de fabricacdo dos
produtos junto ao 6rgao de vigilancia sanitéria local.

Em nova consulta ao sitio eletronico
https://humandoctors.com.br/, no dia 10/12/2021,
conforme (fls. Digitais 81 até 98), verificou-se que a
empresa continuou atribuindo alegacbes irregulares aos
produtos, desrespeitando o determinado pela ANVISA na
Notificacao N°
256/2021/SEI/COALI/GIALI/DIRE4/ANVISA.

Assim, ao nado responder a NOTIFICACAO N°
256/2021/SEI/COALI/GIALI/DIRE4/ANVISA e expor a
venda e fazer propaganda irregular, o autuado infringiu
ao disposto no: Decreto n° 986/1969, artigo 21 e 23;
Resolucdo n° 259/2002, Anexo, itens 3.1.a, 3.1.b, 3.1.f e
3.1.9; Resolucao n°243/2018 artigos 16 e 17, Inciso |, Lei
n°6.437/77 artigo 10, inciso XXXI.

[...]

Quanto ao risco sanitario das infragcdes, classificou-os
como ALTO, acompanhando 0 P arecer n°
299/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. Digitais 99 a 102), da
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos -
COALI, que expde:

[...]

Considerando que a materialidade indica irregularidade
por veiculacao de publicidade e propaganda irregulares
com presenca de alegacOes terapéuticas ndo aprovadas
pela Agéncia, tais como as descritas e sublinhadas
anteriormente nesse Parecer, podem levar o consumidor
a se tratar com produtos que nado tem eficdcia
reconhecida, implicando, inclusive em substituicao ao
tratamento convencional e adequado, levando ao
agravamento do quadro ou até a morte. Essa préatica,
além de enganosa e abusiva, pode causar tanto prejuizos
psicoldégicos, por ndo se atingir o efeito prometido,
quanto fisico, uma vez que os produtos certamente nao
irdo tratar, prevenir e/fou curar doencas graves, tais
como: cancer; fibromialgia; osteoporose; doencas
cardiovasculares;  Alzheimer; Mal de Parkinson;
depressao; infarto; AVC; entre outras alegadas aos
produtos e citadas e grifadas nesse dossié.

[...]

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricdo 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 contraditério, bem como os requisitos de validade do
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art. 13 da Lei n26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da é&rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguinte: Cépias de paginas dos sitios eletrénicos

https://hulmandoctors.com.br/,https://www.instagram.com/humandoctors/

e , https://www.facebook.com/grupohumandoctors/, acessados
em 13/05/2021 (fls. digitais 06 a 75 do SElI n22455511);

Notificacao n2  256/2021/SEI/COALI/GIALI/DIRE4/ANVISA(fls.
digitais 76-78 do SEI n22455511); Aviso de Recebimento dos
Correios, de 12/08/2021 (fls. digitais 79 a 80 do SEI n® 2455511);
Copias de paginas do sitio
eletrénico https://humandoctors.com.br/, na data de 10/11/2021
(fls. digitais 81 a 98 do SEl n?2455511);, que comprovam a
autoria e materialidade da infracdo sanitdria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, 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 salde 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.

Em relacao a segunda infracao, assim preconiza o
paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acdo de vigilancia sanitaria ocorrerd em carater
permanente e constituird atividade de rotina dos érgaos
de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos 6rgdos de
vigilancia sanitdria competentes, as empresas deverdo
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos
prazos fixados, para nao obstarem a acdo de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacdo e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude, o que foi obstado pela Autuada neste caso,
considerando que a mesma nao prestou as informacdes
solicitadas e nao adequou a divulgacao de seus produtos.

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 condenacOes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbémica, nos termos dos artigos 69, Il e lll, e 29,
§32, respectivamente. Ademais, o artigo 69, |, dispbe que
igualmente se levem em conta eventuais circunstancias
atenuantes e agravantes, conforme previsto nos artigos 72 e 89
da mesma Lei.
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No caso em andlise, a empresa esta classificada como
GRANDE PORTE - Grupo | (SEI n2 2765340), é PRIMARIA no que
se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (sei N
2765329) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (SEI n22751076).

Observados os pressupostos dos artigos 792 e 82 da Lei
n? 6.437/1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao serd 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 Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 refletiia 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, § 19, da Lei n©? 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de proibicao da propaganda e
multa no valor de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil
reais), assim estabelecido:

a)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
"Fazer publicidade e expor a venda nos enderecos
eletrénicos

https://hulmandoctors.com.br/,https://www.instagram.com/humandoctors/
e,
https://www.facebook.com/grupohumandoctors/", com

presenca de alegacdes terapéuticas nao aprovadas
pela Agéncia;

b)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por Descumprir a NOTIFICACAO N°
256/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 27/05/2024, as 11:57, 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.

JE'I Lj

asgnatura
| elet rénica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

:""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
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