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DECISAO N° 2688165, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.222190/2021-06
AIS n2 1105661214-GGFIS
Autuada: ANA CAROLINA GALDINO MORANSKI.

A Sra ANA CAROLINA GALDINO MORANSKI foi autuada
em 5 de marco de 2021 pelas irregularidades transcritas abaixo,
infringindo os artigos 21, 23 e inciso IV do artigo 48 do Decreto-Lei
n? 986, de 1969; itens 3.1, 3.1.a, 3.1.b, 3.1.e, 3.1.f, 3.1.g do anexo
da Resolucao-RDC n2 259, de 2002; item 4.3 do anexo da
Resolucao-RDC n? 16, de 1999; item 3.5 do anexo da Resolucao-
RDC n? 18, de 1999; paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n2 8077,
de 2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, IV, V, X, XXXI, da
Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda o produto REGU FINE, através do sitio
eletrénico hps://bemestarlifebrasil.com.br, acesso em
05/03/2021, alegando se tratar de suplemento alimentar
isento de registro, atribuindo alegacdes terapéuticas, de
saude ou funcionais nao aprovadas/autorizadas pela
Anvisa, tais como: “Acao detox”, “Acelera o
Metabolismo”, “Promove uma maior saciedade” e
“Auxilia no controle de peso”, entretanto, tais produtos
possuem caracteristicas de medicamentos, sem que o
mesmo possua registro na Anvisa. 2) Fazer propaganda
do produto REGU FINE alegando se tratar de suplemento
alimentar isento de registro, atribuindo alegacoes
terapéuticas, de saude ou funcionais  nao
aprovadas/autorizadas pela Anvisa, tais como: “Acao
detox”, “Acelera o Metabolismo”, “Promove uma maior
saciedade” e “Auxilia no controle de peso”, entretanto,
tais produtos possuem caracteristicas de medicamentos,
sem gue 0 mesmo possua registro na Anvisa. 3) Nao
responder a NOTIFICACAO \E
22/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,

recebida em 07/02/2020, que solicitava SUSPENDER, em
todo territério nacional, todas as propagandas e



publicidades que atribuam propriedades terapéuticas, de
saude ou funcionais nao autorizadas aos produtos: Regu
Fine em capsulas e Cha Regu Life, veiculadas por meio do
sitio eletrénico hhps://www.bemestarlifebrasil.com.br/ e
hps://www.bemestarlife.com.br/, sob responsabilidade da
empresa BEM ESTAR LIFE, dominio sob responsabilidade
de Ana Carolina de Souza Galdino

[...]

Notificada da autuacao em 24 de agosto de 2021 (SEl
n? 2356203 - fls. 12/16), a Autuada apresentou sua defesa em 20
de setembro de 2021 (SEI n2 2356203 - fls. 18/26), alegando, em
suma que nao recebeu a referida Notificacao, que é dona do site,
mas nao é da empresa que fabrica o produto. Salienta que a
empresa fabricante informou ter tomado ciéncia do presente
auto de infracao e confirmado que retirou as informacdes dos
produtos mencionados pela Anvisa no site descrito no PAS.
Destaca que esta regularizando tais produtos conforme a
Resolucao-RDC n? 240, de 2018.

Diante disso, requer seja julgada improcedente ou
tornada sem efeito a presente autuacao sem penalizacdao a
autuada, levando-se em consideracao a vasta documentacao
probatéria bem como sua histéria de sempre acatar as normas, a
inexisténcia de antecedentes e a auséncia de prejuizos ao
consumidor.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de julho de 2022
pela manutencao do AIS, argumentando que nao ha como
afirmar que a autuada recebeu a notificacao uma vez que consta
a assinatura de Euder Campos (caligrafia que da mais de uma
interpretacao ao nome) e pode ser que outra pessoa tenha
recebido e nao tenha repassado a autuada.

Destaca que “que tais produtos estando
regularizados como alimentos, nao possuem qualquer
propriedade terapéutica, ou seja, de prevencao, tratamento e
cura, pois sao proéprias de medicamentos. Ressalta-se que
alimento por definicao é, conforme o inciso | do artigo 2° do
Decreto-Lei n® 986/69: "Toda substancia ou mistura de
substancias, no estado sélido, liquido, pastoso ou qualquer outra
forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os
elementos normais a sua formacao, manutencao e
desenvolvimento ".”

Em relacao aos argumentos de que apenas divulgou
informacdes e que nao é o fabricante do produto considera que a



atitude de transmitir publicidade em desacordo com a legislacao
sanitaria foi fundamental para a promocao do produto em
guestao, sendo no minimo co-responsavel pela infragcao sanitaria.

O risco sanitario das infracoes foi classificado como
baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(SEI n2 2356203 - fls. 34).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de SEI n? 2356203 - fls. 03/05, como impressao das
paginas com a publicidade realizada, bem como a consulta ao
Whois, que comprovam a autoria e materialidade das infracdes
sanitarias. Ao cometé-las, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Em que pese os argumentos apresentados pela
defesa terem sido refutados pela Autoridade Autuante, a
alegacao de que nao ha prejuizos ao consumidor no presente
caso merece atencao pois a alegacao de auséncia de qualquer
prejuizo ao consumidor em funcao da infracao praticada destaco
gque a suposta inexisténcia de dano, ainda que estivesse
definitivamente comprovada, nao afastaria o carater ilicito da sua
atuacao. Ademais, ad argumentandum tantum, observo que ha
infracbes de mera conduta, que inexigem a ocorréncia de dano
ou a caracterizacao do risco para a sua perfeita configuracao.

Quanto as infracdbes cometidas pela autuada, vale
observar que, no caso concreto, as figuras relativas a "fazer
publicidade" e "expor a venda" o produto indicado é o mesmo,
motivo pelo qual faco a reuniao dos itens 1 e 2 do AIS e passo a
considera-los, para fins de aplicacao de penalidade, como apenas
uma infracao.

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 infracdoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
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 andlise, a Autuada é pessoa fisica (SEI
n2 2356203 - fl. 11), primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEI n? 2356203 - fls. 40) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (SEI n2 2356203 - fls. 34).

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o risco sanitario das infracoes
cometidas e que se trata de pessoa fisica, 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$ 2.000,00
(dois mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de



Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia

| Sanitaria, em 21/11/2023, as 15:17, conforme horario oficial
ﬂg!ﬂ .:_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
| eletronica 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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