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DECISAO N° 2711907, DE 06 DE DEZEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.489783/2021-42
AlIS n2: 3991797215 - GGFIS - DF
Autuado: MARCOS DOS SANTOS

O Sr. MARCOS DOS SANTOS foi autuado em 8 de
outubro de 2021 pelas irregularidades transcritas abaixo
infringindo o art. 12, 58, 59 e inciso | do art. 67 da Lei n? 6.360,
de 1976 e o Paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n° 8.077, de
2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, IV, V, X, XXXI, da
Lei n©6.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda no
endereco eletrénico
https://www.excelenciafitness.com.br,
acessado em 04/02/2021, o medicamento
"Exceléncia Fitness — Extrato de Ervas", 500
mg, 40 cdapsulas, sem o devido registro na
Anvisa. 2) Fazer publicidade e expor a venda no
endereco eletrénico
https://www.excelenciafltness.com.br,
acessado em 04/02/2021, o medicamento
"Exceléncia Fitness — Extrato de Ervas", 500
mg, 40 capsulas; com alegacdes terapéuticas
nao aprovadas pela Anvisa, tais como: "Ajuda
na producao de colageno da pele", "Deixa a
pele mais rigida livrando da flacidez", "Acaba
com os exageros, inibindo até 90% do apetite",
"Veja como perder até 13kg em 30 dias".
Ressalta-se que tais alegacdes induzem a erro,
engano ou confusao quanto a procedéncia,
origem, composicao, finalidade ou seguranca
do produto. 3) Nao responder a Notificacao no
10912021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 05/02/2021, recebida em 16/02/2021,
conforme  corroborado pelo Aviso de
Recebimento (AR) dos Correios,
JU384790975BR, descumprindo as
determinacdes exaradas pela Anvisa e



obstando as acodes de vigilancia.
[...]

Notificado da autuacao em 15 de dezembro de 2021
(SEI' n©2446578, fl. 55), 0 Autuado nao apresentou defesa
deixando transcorrer in albis o prazo do artigo 22 da Lei n2 6437,
de 1977.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 29 de junho de 2023
pela manutencao do AIS, informando que foi recebida denulncia
referente a venda de produto denominado "Exceléncia fitness,
extrato de ervas", com alegacao de propriedades terapéuticas e
sem registro na ANVISA por meio do site
https://www.americanas.com.br/produto/16818850937 pfm
carac=excelencia-fitness&pfm paee=search&pfm pos=grid&pfm
type=search page; que o autuado foi notificado da infracao e lhe
foi solicitado que informasse a Anvisa qual a composicao do
produto e onde foi adquirido.

Foi também expedido comunicado determinando a
suspensao imediata das propagandas.

O risco sanitario das infracdes foi classificado como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI
ne 2457811).

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 daLein26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de (SEI n2 2446578, fl. 4/24), como o Procedimento
n? 920405, a impressao da publicidade realizada e a consulta ao
Whois, que comprovam a autoria e materialidade das infracdes
sanitarias.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto fitoterapico com alegacbes terapéuticas poderd ser
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado
nesta Agéncia. Sobre este ponto, destaco que os produtos que
nao possuem registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a



respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro 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.

Portanto, a pessoa fisica em epigrafe descumpriu os
dispositivos apontados no AIlS, colocando em risco a salde da
populacao e por isso foi autuada.

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 sanitarias e a sua
capacidade econOmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, 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, o Autuado é pessoa fisica (SEI n?
2446578, fl. 26), primaria no que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (SEI n?2 2486866) e praticou
condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area
autuante (SEI n? 2457811).

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 as infracdes serao classificadas como leve no que se
refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a regra do
art. 49,1, c/c art. 22, § 19,1, da Lei n26.437, de 1977.

A ssim,considerado o0 risco sanitario da(s)
infracao(6es) cometida(s) 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 mais que o0 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 ao



Autuado a penalidade de multa no valor de R$ 15.000,00
(quinze mil mil reais), estabelecida conforme abaixo, além da
proibicao da propaganda irregular.

a)R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por fazer
publicidade e expor a venda no endereco eletrénico
https://www.excelenciafitness.com.br, acessado em
04/02/2021, o medicamento "Exceléncia Fitness —
Extrato de Ervas", 500 mg, 40 capsulas, sem o
devido registro na Anvisa., (risco alto);

b)R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por fazer
publicidade e expor a venda no endereco eletrénico
https://www.excelenciafltness.com.br, acessado em
04/02/2021, o medicamento "Exceléncia Fitness —
Extrato de Ervas", 500 mg, 40 capsulas; com
alegacodes terapéuticas nao aprovadas pela Anvisa,
tais como: "Ajuda na producao de colageno da
pele", "Deixa a pele mais rigida livrando da
flacidez", "Acaba com os exageros, inibindo até
90% do apetite", "Veja como perder até 13kg em
30 dias". Ressalta-se que tais alegacdes induzem a
erro, engano ou confusao quanto a procedéncia,
origem, composicao, finalidade ou seguranca do
produto, (risco alto); e,

c) R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por nao responder a
Notificacao no
109/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 05/02/2021, recebida em 16/02/2021, conforme
corroborado pelo Aviso de Recebimento (AR) dos
Correios, JU384790975BR, descumprindo as
determinacdes exaradas pela Anvisa e obstando as
acoes de vigilancia, (risco alto).

Publique-se no Didrio Oficial da Unidao e dé-se
ciéncia ao(a) Autuado(a).

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
--—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 06/12/2023, as 20:56, conforme horario oficial
b e :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2
eletrénica 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
"_J"'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
=1 verificador 2711907 e o cédigo CRC 7A7E559C.
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