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DECISAO N° 2552415, DE 28 DE AGOSTO DE 2023

Processo n2 25351.353328/2020-29

AlS n2 1312757208 - GGFIS

Autuada: NATUE COMERCIO E IMPORTACAO DE COSMETICOS E
PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL LTDA.

A empresa NATUE COMERCIO E IMPORTACAO DE
COSMETICOS E PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL LTDA foi
autuada em 28/04/2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 59 da Lei n? 6.360/76. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V, da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade irregular do produto BRONQUIVITA por
meio do site www.natue.com.br, acessado em
26/07/2016, ao atribuir as sequintes propriedades
terapéuticas ao produto: “BRONQUIVITA SPRAY DA
VITALAB - SPRAY CONTRA TOSSE”, “..também tem
propriedades que ajudam a aliviar inflamacbes na
garganta, resfriado e especialmente, a tosse”.

[...]

Notificada da autuacao em 27/09/2021 (fls. 35/36 do
documento SEI 2387304), a Autuada apresentou sua defesa em
08/10/2021 (fls. 37/73 do documento SEI 2387304), alegando,
em suma, que, desde a data dos fatos em 26/07/2016 até a data
da sua defesa, nao ha estoque e nao vende mais o produto em
seu site. Diz que nao ha provas nos autos que denotem a
infringéncia dos dispositivos legais apontados na autuacao, pois
nao esta mais disponivel para venda.

Afirma que as frases inseridas em seu rotulo e no e-
commerce estao embasadas em elementos cientificos e dentro
dos limites legais, e que os ingredientes do produto possuem
acao anti-inflamatéria e antitussigena, nao induzindo o
consumidor a equivoco, erro, confusao ou qualquer engano em
relacao a qualidade do produto. Menciona que nao ha rotulagem
contraria a lei ou propaganda enganosa. Pede declaracao de
nulidade do AIS ou, se nao for o caso, aplicacao de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24/11/2021 pela



manutencao do AIS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada com os documentos de fls. 07/10 do documento SEI
2387304, e que as alegacdes de propriedades funcionais, de
saude ou terapéuticas nao sao permitidas para o produto
apontado no AIS, que se refere a um produto cosmeético, pois tais
alegacoes terapéuticas sao inerentes aos medicamentos. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como médio,
acompanhando o) Parecer ne
201/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 74 (fls.
76/78 do documento SEI 2387304).

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 Lein?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a
propaganda do produto cosmético Bronquivita Spray no sitio
eletrbnico natue.com.br em 26/07/2016 (fls. 10), contendo
alegacoes terapéuticas apenas permitidas para medicamentos, e
a comprovacao de responsabilidade da autuada pelo dominio
eletronico citado (fls. 17), comprovando a autoria e materialidade
da infracao sanitaria.

Nao ha reparos a serem feitos quanto ao
enquadramento legal da conduta na Lei n? 6360, de 1976 (art.
59), e tipificacao na Lei n? 6437, de 1977 (inciso V do art. 10).

Registro que a autuacao nao se referiu a rotulagem,
mas tao somente a propaganda irregular.

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 relacao a alegacao de que as propriedades
informadas na propaganda sao embasadas cientificamente,
esclareco que antes de realizar qualquer propaganda e
comercializacao de produtos com alegacdes terapéuticas é
necessario buscar aprovacao do 6rgao regulador competente.

Acerca das alegacdes de que nao ha estoque e nao
vende mais o produto em seu site, ressalta-se que nao exime a
Autuada da lavratura do auto de infracao objeto deste processo.
Trata-se do seu dever reparar as irregularidades e cumprir a
legislacao sanitaria.

A autuada nao pode nem mesmo ser beneficiada com
a atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei n? 6437, de
1977, pois preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que nao ocorreu aqui.

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, |, dispbe 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo I, conforme explicado a seguir, é primaria no
gque se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(fls. 94 do documento SEI 2387304) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como médio pela area autuante (fls. v77
do documento SEI 2387304).

A respeito do porte econdmico, o Oficio PAS n¢ 1-
350.3/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA consighou, em seu item 6,
gue "a ANVISA considerara como empresa de "Grande Porte" os
autuados que nao comunicarem/atualizarem o porte" (fls. 35/v35
do documento SEI 2387304). Portanto, considerando a auséncia
da documentacao para o ano base de 2022 (SElI 2552636) e que
possui o porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica - CNPJ (SEl 2552364), adoto a classificacao como Grande
Porte Grupo | para fins de dosimetria da pena.

Noto que houve apresentacao de comprovacao de



porte por meio do expediente 0362373/22-1 em 28/01/2022,
contudo o mesmo se refere a documentacao ECF relativa ao ano
de 2020. Insta consignar que o porte econdmico deve ser aferido
quando da prolacao do julgamento inicial (NOTA CONS N©
25/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU).

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|, da Lein?26.437, 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
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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) e proibicao da propaganda irregular.

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
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 28/08/2023, as 20:14, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 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
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
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