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DECISAO N° 2461792, DE 04 DE OUTUBRO DE 2023

Processo n? 25351.584785/2020-63
AlIS n2 4272820207 - GGFIS
Autuada: BENESSERE SOLUCOES NATURAIS LTDA ME.

A empresa BENESSERE SOLUCOES NATURAIS LTDA
ME foi autuada em 02/12/2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 21, 23, e inciso | do
artigo 48 do Decreto-Lei n2 986/1969; itens 3.1.a, 3.1.b, 3.1.g do
anexo da Resolucao RDC 259/2002; item 4.3 do anexo da
Resolucao RDC 16/1999; item 3.4 do anexo da Resolucao RDC
18/1999. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, V,
XXXI, da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

1 ) Fazer propaganda do produto supostamente novo
alimento, sem registro na Anvisa, KIT ANTIFUMO
ANTIDOTUS, mesmo apds a proibicao da sua fabricacao,
comercializacao, divulgacao e uso pela Anvisa, em todo o
territério nacional, pela Resolucao RE n° 188, publicada
no Diario Oficial da Uniao em 26 de janeiro de 2018;
propaganda foi veiculada através da rede de televisao
RecordTV nos periodos: a) 01/02/2018 a 28/02/2018,
programas Balanco Geral, Domingo Show, foram
realizadas 24 veiculacdes de 90 segundos; b) 01/06/2018
a 29/06/2018, programas Balanco Geral, Domingo Show,
Bicho do Mato, Luz do Sol, foram realizadas 33
veiculacdes de 90 segundos;, de acordo com o
Comprovante de Exibicdo entregue a Anvisa pela
RecordTV;

2) Expor a venda produto supostamente novo alimento,
sem registro na Anvisa, KIT ANTIFUMO
ANTIDOTUS, através da rede de televisao RecordTV, nos
programas e periodos descritos item 1 deste auto de
infracao;

3 ) Deixar de prestar as informacdes e entregar
documentos, nos prazos fixados, solicitados pela Anvisa
através da notificacao ne
253/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
09/12/2019, recebida pela empresa em 20/01/2020.

(g.n.)
[...]




Notificada da autuacao via Edital n® 3, de 13/04/2023
(fls. 54), a Autuada nao apresentou defesa, conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (fls. 55/56).

Observo que, antes da notificacao via Edital, houve
tentativa de notificacao da empresa no mesmo endereco da
Notificacao n2 253/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fls. 12/v13) e no endereco recente do sécio responsavel Rafael
Sales Veiga, conforme a consulta ao Sistema de Informacao
SERPRO de 09/03/2023 (fls. 46/47 e 50). Mas ambas as
tentativas foram  frustradas, @ conforme  Despacho n?@
289/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 53.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 16/05/2023 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pelas provas de fls. 06v/10v e 13v., e destacando
que os dados da autuada foram fornecidos na resposta a
Notificacao enviada a empresa RADIO E TELEVISAO RECORD S/A.
Na sequéncia, classificou o risco sanitario das infracdes como
alto, acompanhando o) Parecer ne
277/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 14/15 (fls.
59/66).

Em 25/07/2023, esta Cajis identificou que nao houve
tentativa de notificacdo do sécio Rafael Sales Veiga no
endereco R. Quinze de Novembro, 97, apto 112, Centro,
Sorocaba/SP, CEP: 18010-081, e no endereco da filial em
Brasilia/DF, conforme  manifestado no  Despacho ne
553/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (SEI 2499163).

Diante disso, a area autuante procedeu a notificacao
nos dois enderecos citados, sendo bem sucedida a entrega
da Notificacao n? 656/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
2505620) ao s6cio Rafael Sales Veiga, considerando o Aviso de
Recebimento - AR - SEI 2583883. Tal AR foi recebido em
22/08/2023.

Em nova manifestacao da 4d&rea autuante em
11/09/2023, foi informado que a autuada nao apresentou defesa
(Despacho n2 876/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA -
SElI 2573456), e quefoi mantido o teor do Relatério de
Manifestacao da darea autuante, acostado as fls. 59/66 do SEl
2447021.

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 que se refere a situacao cadastral da empresa,
verifico que se encontra INAPTA por Omissao de Declaracdes (SEI
2614280), mas tal situacao nao impede o0 regular
prosseguimento desse processo, considerando que, até o
presente momento, nao se encontra baixada perante a Receita
Federal do Brasil.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos anteriormente mencionados e a Notificacao n®©
253/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 09/12/2019
(fls. 12/13), recebida pela empresa em 20/01/2020, que
comprovam a autoria e materialidade das infracdes sanitarias. Ao
cometé-las, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi notificada.

De acordo com o Decreto Lei n? 986, de 1969, inciso |
do art. 48, "somente poderao ser expostos a venda, alimentos,
matérias-primas alimentares, alimentos in natura, aditivos para
alimentos, materiais, artigos e utensilios destinados a entrar em
contato com alimentos matérias-primas alimentares e alimentos
in natura que tenham sido previamente registrados no érgao
competente do Ministério da Saude;"

Ressalto que o produto em questao foi divulgado
através da rede de televisao, que € um meio de comunicacao
de alta exposicao e de acesso extremamente simples para
grande parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

Ainda, cumpre ressaltar que, na qualidade de d6rgao
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 6érgaos 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.

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, I, 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 estda classificada como
Microempresa (SElI 2614280), é primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (SEl 2458028) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 66).

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, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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, 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, e proibicao da propaganda
irregular:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer
propaganda do produto supostamente novo
alimento, sem registro na Anvisa, KIT
ANTIFUMO ANTIDOTUS, mesmo apds a
proibicao da sua fabricacao,
comercializacao, divulgacao e uso pela
Anvisa, em todo o territdorio nacional, pela
Resolucao RE n° 188, publicada no Diario
Oficial da Uniao em 26 de janeiro de 2018;
propaganda foi veiculada através da rede de
televisao RecordTV nos periodos: a)
01/02/2018 a 28/02/2018, programas Balanco
Geral, Domingo Show, foram realizadas 24
veiculacoes de 90 segundos; b) 01/06/2018 a
29/06/2018, programas Balanco Geral,
Domingo Show, Bicho do Mato, Luz do Sol,
foram realizadas 33 veiculacoes de 90
segundos; de acordo com o Comprovante de
Exibicao entregue a Anvisa pela RecordTV;

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por expor a
venda produto supostamente novo alimento,
sem registro na Anvisa, KIT ANTIFUMO
ANTIDOTUS, através da rede de televisao
RecordTV, nos programas e periodos
descritos item 1 deste auto de infracao;

c)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por deixar de
prestar as informacoes e entregar
documentos, nos prazos fixados, solicitados
pela Anvisa através da Notificacao n®
253/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 09/12/2019, recebida pela empresa em
20/01/2020.

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
1 Vigilancia Sanitaria, em 04/10/2023, as 08:30, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica 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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