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DECISAO N° 3022371, DE 18 DE JUNHO DE 2024

Processo n? 25351.410192/2021-42

AlS n2 3832959210 - GGFIS - DF

Autuada: CEUTICS VENDAS MARKETING LTDA (denominada
atualmente como BRAND S FLOW ASSESSORIA E CONSULTORIA
LTDA ME).

A empresa CEUTICS VENDAS MARKETING LTDA foi
autuada em 28/09/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o art. 12 e 59 da Lei n? 6360, de 1976. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n2 6.437, de
1977.

[...]

Expor a venda sem AFE para tal atividade no sitio
eletronico, https://phytolus-x.com, acesso em
09/02/2021, o produto com caracteristicas de
medicamento "Phytoplus-X", sem o devido Registro
Sanitario junto a Anvisa e com alegacdes nao
comprovadas de emagrecimento.

[...]

Notificada da autuacao em 11/11/2021 (fls. digitais
36 do SEI2387800), a Autuada apresentou sua defesa em
24/11/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n@°
4645241/21-4; SEI 2953294), conforme mostra o Relatério de
Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de Informacao
Datavisa (fls. digitais 43 do SEI 2387800).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que nao ha
motivacao para a autuacao, pois o produto Phytoplus-X nao é
medicamento, mas sim suplemento alimentar, e que tanto o
fabricante quanto a distribuidora estao autorizadas pela Anvisa.
Diz que nao hd& necessidade de AFE para distribuicao de
medicamento para emagrecimento, pois nao vende
medicamento com essa caracteristica, mas sim suplemento
alimentar. Afirma que atendeu as exigéncias da Notificacao
129/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,  suprimindo
todas as alegacbOes terapéuticas do produto. Pede o
arquivamento do AIS em questao, e a alteracao do porte da
empresa no Sistema Solicita e na Anvisa para Microempresa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22/03/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pelos documentos constantes nos autos de fls.
digitais 04/16 do SEI 2387800, como a cépia das imagens do
produto exposto a venda.



Diz que a empresa nao refuta o fato descrito, mas
alega que o produto nao se trata de medicamento e sim de
suplemento alimentar, e que atendeu a Notificacao da Anvisa de
retirar do ar as alegacdes terapéuticas do produto.

Ressalta que o ato de expor a venda produto com
alegacOes terapéuticas explicitas, que caracterizam este produto
como medicamento, é considerado infragcao sanitaria. Afirma que
a retirada da internet das alegacdes terapéuticas explicitas é
uma obrigacao da empresa, para a descontinuidade da pratica da
referida infracdao sanitdria, e, se nao fosse realizada, seria
considerada uma agravante.

Em seguida, classificou o risco sanitario da infracao
como alto, acompanhando 0 Despacho ne
1976/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls.
digitais 26/27 (fls. digitais 45/47 do SEI 2387800).

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 contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. digitais 04/16, 21/24 e 26/27 do SEI 2387800
, COMo as propagandas impressas em 09/02/2021, a resposta da

autuada a Notificacao ne
129/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, o Despacho
n? 1976/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, 0

Memorando ne 13/2021/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA
(3022602), e o comprovante de responsabilidade da autuada
pelo dominio seguro.paysuper.com.br, presente no
dominio phytoplus-x.com (3022672).

A autoria das infracdes sanitarias esta
comprovada pelo link https://seguro.paysuper.com.br (de
responsabilidade da autuada) presente no dominio eletronico
phytoplus-x.com (fls. digitais 13). Tal link comprova a relacao da
autuada como intermediadora da operacao de venda do produto
no site indicado na autuacao em questao, conforme mencionado
no item 3 da Notificacao ne
129/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA ("esta
empresa CEUTICS VENDAS MARKETING LTDA. (paysuper.com.br)
atua como intermediadora dos pagamentos online realizados
pelo site https://phytoplus-x.com/(...)").

Insta consignar que suplementos alimentares nao
possuem indicacao de uso aprovada para tratamento de doencas,



conforme Memorando ne
13/2021/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (3022602).

O mesmo Memorando esclareceu que o©
produto Phytoplus-x contém, dentre outros, os ingredientes
Boldo, Carqueja, Espinheira Santa, Fucus e Sene, 0s quais nao
estao autorizados a serem comercializados como ingredientes de
suplementos alimentares, Unico enquadramento possivel para
produtos encapsulados na area de alimentos.

Ainda, a éarea técnica informou que as indicacoes
terapéuticas veiculadas: "(...) Inibe o apetite; Acelera o
metabolismo; (...)" nao sao permitidas para suplementos
alimentares. Ressalto que os ingredientes foram verificados no
site
https://www.compostonatural.com.br/emagrecedores/saciedade/phytoplusx-
2-potes?
parceiro=8697&gclid=CjwKCAIA9bmABhBbEIiwASb35V3Hou00%E2%80%A6
(3022602).

Portanto, a autuada expb6s a venda produto com
alegacoes terapéuticas explicitas, que caracterizam este produto
como medicamento, sem possuir AFE e sem registro sanitario na
Anvisa. Tais condutas estao enquadradas nos arts. 12, 50 e 59 da
Lei n2 6360, de 1976. Por oportuno, faco a inclusao do art. 50 da
citada Lei no enquadramento legal da conduta de expor a venda
produto com caracteristicas de medicamento sem possuir AFE
para tal atividade. Destaco que, no processo administrativo
sancionador, o autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos
dispositivos que Ihe sao imputados.

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n2 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei
dependera de autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de exposicao a venda de produto com caracteristica de
medicamento, sé poderia realiza-lo mediante a prévia obtencao
de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as
normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

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 Saulde.

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
documentacdao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdoes 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.

Ainda, conforme disposto no art. 59 da Lei n? 6360,
de 1976, "nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda
dos produtos de que trata esta Lei designacdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes
que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.”

Quanto a alegacao de atendimento da notificacao da
Anvisa, nao é capaz de descaracterizar as infracdes verificadas.
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 sanitdria 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.

Quanto ao pedido de alteracao de seu porte, informo
que a documentacao de comprovacao de seu porte deve ser
dirigido anualmente a Geréncia de Gestdao de Arrecadacao -
GEGAR desta Agéncia.

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, §3¢,
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
Microempresa (3022318), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. digitais 49



do SEI2387800) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. digitais 36 do SEI
2387800).

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?9
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 condenacdes 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
infracdo. 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 serd classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 29, §
12|, da Lein®6.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, a aplicacao do valor
minimo ndo 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 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 n©? 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais), conforme
estabelecido abaixo:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por expor a
venda sem AFE para tal atividade no sitio
eletronico https://phytolus-x.com, acesso em
09/02/2021, o produto com caracteristicas de
medicamento "Phytoplus-X";

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por expor a
venda no sitio eletronico https://phytolus-
X.com, acesso em 09/02/2021, o produto com
caracteristicas de medicamento "Phytoplus-
X", sem o devido Registro Sanitario junto a
Anvisa;



c)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por expor a
venda no sitio eletronico https://phytolus-
X.com, acesso em 09/02/2021, o produto com
caracteristicas de medicamento "Phytoplus-
X", com alegacoes nao comprovadas de
emagrecimento.

Publique-se no Diario Oficial da Unido 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 Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 18/06/2024, as 11:48, 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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=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4: verificador 3022371 e o cédigo CRC CBCC35F5.
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