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DECISAO N° 2127221, DE 07 DE NOVEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.159077/2022-50
AlS n2 4371388222 - GGFIS
Autuada: LS TREINAMENTOS E DESENVOLVIMENTO ONLINE LTDA.

A empresa LS TREINAMENTOS E
DESENVOLVIMENTO ONLINE LTDA. foi autuada em
01/07/2022 por expor a venda na internet medicamentos sem
registro; por expor a venda na internet medicamentos sem
possuir AFE - Autorizacao de Funcionamento de Empresa na
ANVISA para a atividade; por fazer publicidade na internet de
produtos classificados como medicamentos fitoterapicos, com
alegacOes de saude, terapéuticas e funcionais nao autorizadas
pela ANVISA, podendo causar erro ou confusao, uma vez que
atribui aos produtos finalidades ou caracteristicas diferentes das
que realmente possui; e por nao responder a Notificacao n®
525/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 13/10/2021, recebida em 26/10/2021, condutas que
infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n?
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 28/07/2022 (fls. 47), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
4535857/22-9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
48), alegando, em suma, que os produtos comercializados pela
Autuada se enquadram no Oficio MS/SVS/GABIN n2 479/98, que
trata de esséncias vibrantes, contendo como matérias-primas
essenciais florais vibracionais (de origem vegetal), agua
magnetizada e aditivos (podendo ser corantes alimenticios e
0leos essenciais). Destaca a indicacao do produto e seu carater
fitoterapico. Menciona a definicao de "terapia de florais" e afirma
gue seus produtos nao se enquadram nas definicbes propostas
pela ANVISA, nao necessitando de regulamentacao ou
autorizacao desta agéncia. Cita que as empresas
responsaveis pela fabricacao e pela producao e envase dos
produtos possuem alvaras de funcionamento expedidos pelo



Municipio de Itajai. Assevera que a ANVISA permite a livre
comercializacao em farmacias e drogarias de esséncias florais,
conforme o art. 49, inciso IV da IN n? 09/2009, sustentando que
hd um enquadramento da terapia floral para além dos
estabelecidos na legislacao sanitaria, o que demonstra que a
realizacao da terapia floral nao esta sujeita a legislacao
sanitaria. Afirma que as alegacdes de saulde, terapéuticas e
funcionais constantes da publicidade foram alteradas nos textos
do site, considerando apenas as acdes energéticas e vibracionais
de cada floral utilizado. No que se refere a auséncia de resposta a
Notificacao n2 525/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 13/10/2021, a Autuada cita que nao conseguiu marcar
reuniao para se explicar a area responsavel pela fiscalizacao.
Requer o cancelamento do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 05/09/2022 pela
manutencao parcial do AIS, argumentando que deve ser
desconsiderada a infracao referente a auséncia de AFE, em razao
da sua nao necessidade por parte dos sites considerados e-
commerce para realizarem propaganda ou exposicao a venda.
Salienta, porém, que a Autuada fez propaganda atribuindo aos
produtos em questao propriedades nao comprovadas pela
ANVISA, os quais sé seriam possiveis através de registro que
fosse capaz de comprovar a eficiéncia de tais alegacdes. Ressalta
gque as informacdes contidas na publicidade induzem o
consumidor a acreditar que possuem propriedades terapéuticas,
sendo que nao sao aprovadas nesta Agéncia. Salienta que a IN n®
09/2009 estabelece em seu art. 49, § 22 que a comercializacao de
esséncias florais, empregadas na floralterapia somente é
permitida em farmacias. Explica que o Memorando n®9
195/2021/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA (fls. 17),
destacou que no site dos produtos foram encontradas
informacodes relacionadas a propriedade medicinal ou de saude.
Ainda, que, para os casos em que sejam atribuidas propriedades
medicinais ou terapéuticas, os produtos deveriam estar
regularizados como medicamentos, conforme definicao das Leis
n?5.991/73 e n26.360/76, e como se trata de produto de origem
vegetal se enquadraria como fitoterapico. E finaliza constatando
que em consulta realizada no sistema interno da ANVISA em
21/09/2021 nao foi encontrado registro ou notificacao como
medicamento para os produtos objeto do AlS. Sobre a Notificacao
n2525/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 13/10/2021, informa que consta as fls. 28 o Aviso de
Recebimento dos Correios de 26/10/2021, nao tendo havido



resposta da empresa. Refaz o enquadramento legal da conduta,
afastando os arts. 22 e 50 da Lei n2 6.360/76. O risco sanitario da
infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 49/54).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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 Lein®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 08/14, 26/28 e 33/39, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

De acordo com a Lei n? 6.360/76, em 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.

Destaque-se que 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 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.

Com sua conduta, a Autuada também nao respondeu
a Notificacao ne
525/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 13/10/2021, que foi recebida em 26/10/2021. Preconiza o
paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto 8.077/2013, que a acao
de vigilancia sanitaria ocorrerda em carater permanente e
constituira atividade de rotina dos 6rgaos de saude. Define que
gquando solicitadas pelos O6rgaos 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.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, excluir os
arts. 22 e 50 da Lei n? 6.360/76, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 55), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 58)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 53-v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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, §
12|, da Lein26.437/77.



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 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 n? 9.784/99, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitdaria em
epigrafe, promovo o reenquadramento legal
da conduta descrita no AIS como sendo infracao aos arts.
12 e 59 da Lei n2 6.360/76 e ao paragrafo unico do art.
14 do Decreto n2 8.077/2013, tipificada nos incisos 1V,
V, XXIX e XXXI do art. 10 da Lei n? 6.437/77, e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais), estabelecida
abaixo, além de proibicao da propaganda irregular:

1) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por expor
a venda na internet medicamentos sem registro;

2) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por fazer
publicidade na internet de produtos classificados como
medicamentos fitoterapicos, com alegacoes de saude,
terapéuticas e funcionais nao autorizadas pela ANVISA; e

3) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por nao
responder a Notificacao ne
525/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 13/10/2021.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
'Eil ]Sanitéria, em 10/11/2022, as 22:49, conforme horario oficial
%5 57 | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n?
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elewvénica ] 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2127221 e o cédigo CRC 9E19DODD.
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