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DECISAO N° 3184211
Processo n2 25351.063152/2022-88
AIS n2 4229620220 - GGFIS

Autuada: LITEE FARMA INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO
LTDA.

A empresa LITEE FARMA INDUSTRIA, COMERCIO E
DISTRIBUICAO LTDA foi autuada em 30/05/2022 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 12 e
artigo 59 da Lei 6.360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, IV, V, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda no sitio eletronico
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-litee/,  acesso
em 06/09/2021, do produto LITEE MELATONINA 30
CAPSULAS (N-ACETIL-5-METOXITRIPTAMINA), sem
registro na ANVISA,;

2) Fazer publicidade no sitio eletrénico
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-litee/,  acesso
em 06/09/2021, do produto LITEE MELATONINA 30
CAPSULAS (N-ACETIL-5-METOXITRIPTAMINA), com as
seqguintes alegacdes terapéuticas nao aprovadas pela
ANVISA: “Quer ter noites mais tranquilas? A Melatonina
Litee te ajuda a desligar depois de um dia agitado.",
"Suplemento natural para um sono relaxante e

revigorante.”, "...auxilio nos efeitos indesejados causados
pela insdnia.", "...tem potencial de melhorar a qualidade
e a duracao do sono, assegurando um melhor bem estar
e tranquilidade ao corpo e a mente". Salienta-se que tais
alegacOes terapéuticas nao sao aprovadas pela ANVISA
podendo causar erro ou confusao uma vez que atribuiao
produto finalidades ou caracteristicas diferentesdaquelas

que realmente possui.

[...]
Notificada da autuacao em 14/07/2022 (fls. digitais

89 do SEI2437501), a Autuada apresentou sua defesa em
27/07/2022, conforme fls. digitais 92 do SEI 2437501.

Em defesa, a autuada alega, em suma, que atendeu
as exigéncias da Notificacao
516/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, e agiu de boa-



fé. Afirma que apés notificada, promoveu o recolhimento do
produto, retirou as propagandas do ar, realizou a segregacao em
seu estoque e incinerou os produtos nao conformes. Entende que
deve ser beneficiada com a atenuante da primariedade e das
providéncias adotadas, pois tudo fora resolvido em procedimento
anterior.

Entende que o processo deve ser arquivado, ante a
ocorréncia de bis in idem, pois ja foi autuada e penalizada com
adverténcia em procedimento anterior. Menciona os principios do
Direito que lhe sao aplicaveis, protestando pela producao de
provas. Pede o arquivamento do AIS, ante a insubsisténcia do
mesmo considerando a auséncia de dolo, ou, se nao for o caso, a
penalizacao com adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 31/08/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a infracao de expor a
venda produto sem registro e de fazer propaganda do produto
contendo alegacbes nao autorizadas pela Anvisa estao bem
descritas e comprovadas nos autos do processo pelas
propagandas realizadas no site
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-litee/, acessadas em
06/09/2021.

Destaca que a boa-fé deve ser o assento de toda
relagao juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negocio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional.

Diz que nao houve ocorréncia de bis in idem, pois a
Notificacao n2 516/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
nao se tratou de autuacao, mas de medida visando impedir a
continuidade da acao irregular.

Quanto as medidas adotadas apds a notificacao,
afirma que nao afastam qualquer sancao a ser aplicada a
empresa autuada, mas apenas reitera o fato da empresa
consentir que foi cometida infracao sanitaria.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes
como alto, acompanhando o Despacho ne
247/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
98/105 do SEI 2437501).

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 fls. digitais 06/78 do SEI 2437501 (copia das
propagandas verificadas em 06/09/2021, consulta de
responsabilidade pelo dominio eletrénico no site
registro.br/whois e Despacho ne
139/2021/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA), que comprovam a
autoria e materialidade das infracdes sanitarias.

Conforme exposto pela area técnica no Despacho n®
139/2021/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA em 10/09/2021,
"produtos a base de melatonina que ostentem indicacao
terapéutica devem ser regularizados como medicamento. Nao
ha, até o momento, nenhum medicamento registrado com essa
substancia" (fls. digitais 34 do SEI 2437501).

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
dos produtos de que trata esta Lei podera 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.

Também, 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 que o produto em questao foi divulgado na
internet, em um meio de comunicacao de alta exposicao e de
acesso relativamente simples para grande parte da populacao, o
gue intensifica o risco sanitario.

Quanto a alegacao de bis in idem, entendo que nao
estd cabalmente comprovada. Estdo mencionados nos autos do
processo dois Autos de Infracao distintos, sendo um de Cotia/SP
(Al n° 12/2022, de 28/01/2022 -fls. digitais 53/54 do SEl



2980071) e outro de Xanxeré/SC (Al n? 30529015491/22, de
26/01/2022 - fls. digitais 75 do SEI 2437501).

O Al n2 12/2022 - VISA de Cotia refere-se a utilizacao
de constituinte nao autorizado no suplemento alimentar Litee
Melatonina. E o Al n2 30529015491/22 - VISA de Xanxeré refere-
se a producao e comercializacao de suplemento alimentar a base
de Melatonina anterior a liberacao pela Anvisa conforme
instrucao Normativa n?2 102/2021; e propaganda irregular
contendo alegacdes nao autorizadas.

O AIS em questao (Anvisa) refere-se a publicidade e
exposicao a venda no sitio eletrénico
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-litee/, acesso em
06/09/2021, do produto LITEE MELATONINA 30 CAPSULAS (N-
ACETIL-5-METOXITRIPTAMINA), sem registro na ANVISA; e a
publicidade no sitio eletronico
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-litee/, acesso em
06/09/2021, do produto LITEE MELATONINA 30 CAPSULAS (N-
ACETIL-5-METOXITRIPTAMINA), com alegacodes terapéuticas nao
aprovadas pela ANVISA.

Como se v&, nao ha especificacao suficiente quanto
ao produto objeto da autuacao pela VISA de Cotia e pela VISA de
Xanxeré. Ainda, as infracdes descritas nas trés autuacoes sao
distintas, com excecao da conduta de propaganda irregular
contendo alegacdes nao autorizadas (Al n? 30529015491/22),
que coincide com o item do AIS da Anvisa. Contudo, o Al n®
30529015491/22 nao detalha a data da verificacao da
propaganda irregular, nao sendo possivel identificar se se trata
de infracao cometida sob as mesmas circunstancias de data,
local e hora.

Em relacao a alegacao de atendimento da Notificacao
n? 516/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, ressalto
gque nao se deve confundir notificacao e autuacao, pois tem
objetivos distintos, sendo o primeiro para adocao de medidas
visando impedir a continuidade da acao irregular, e o segundo
para apurar infracao sanitaria em processo administrativo
sanitario observando-se a ampla defesa, nos termos da Lei n?
6437, de 1977. Note-se que o descumprimento da notificacao
nao foi a razao da lavratura do AIS em questao, mas o
descumprimento de normas sanitarias.

Acerca das providéncias adotadas apés notificada,
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.

Quanto as atenuantes previstas no art. 79, lll e V, da
Lei n© 6.437, de 1977, nao ha como caracteriza-las. A atenuante
do inciso Ill s é aplicada quando o infrator corrigiu a infracdao por
livre e espontanea vontade, o que nao observo no caso concreto.
Relativamente a atenuante do inciso V, verifica-se também ser
inaplicavel, pois, apesar da autuada se trata de empresa
primaria, sua conduta foi classificada como sendo de alto risco.

No que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se
ter em mente que nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao
para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja
vista que esta nao reclama como elemento essencial e vital de
concrecao a vontade livre e consciente do agente de agir
dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o
condao de desqualificar a conduta, por outro lado, caso
confirmada a ma-fé, daria azo a uma penalidade mais severa
pela aplicacao da circunstancia agravante prevista no inciso VI do
art. 82da Lein?6.437, de 1977.

Cumpre esclarecer quanto a producao de provas no
PAS, que o momento adequado para solicitacao de diligéncia
e/ou producao de provas, seria quando da apresentacao de
defesa ou recurso, visto que a citada Lei nao prevé um momento
processual especifico.

No entanto, o art. 38 da Lei n. 9784/1999, assim
dispde: “o interessado podera, na fase instrutéria e antes da
tomada da decisao, juntar documentos e pareceres, requerer
diligéncias e pericias, bem como aduzir alegacdes referentes a
matéria objeto do processo”, e em seu §2° determina que
“somente poderao ser recusadas, mediante decisao
fundamentada, as provas propostas pelos interessados quando
sejam ilicitas, impertinentes, desnecessarias ou protelatérias”.

{

Registro, por oportuno que a documentacao juntada
por ocasiao da defesa foi analisado por esta autoridade julgadora.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacoes por



infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo |, pois consta com o porte "demais" em
seu CNPJ atual (3184187), e ante a auséncia de atualizacao de
seu porte junto a Anvisa (3184206).

E primdria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. digitais 106 do SEl
2437501) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela drea autuante (fls. digitais 105 do SEI 2437501).

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 infracbes 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
mais 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 total de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), conforme
estabelecido abaixo, e proibicao da propaganda
irregular:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por fazer publicidade e expor a venda no
sitio eletronico
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-

litee/, acesso em 06/09/2021, do produto
LITEE MELATONINA 30 CAPSULAS (N-ACETIL-



5-METOXITRIPTAMINA), sem _registro na
ANVISA;

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por fazer publicidade no sitio eletronico
https://www.lojalitee.com.br/melatonina-
litee/, acesso em 06/09/2021, do produto
LITEE MELATONINA 30 CAPSULAS (N-ACETIL-
5-METOXITRIPTAMINA), com alegacoes
terapéuticas nao aprovadas pela ANVISA,
conforme descrito na autuacao.

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
-l Vigilancia Sanitaria, em 18/09/2024, as 17:07, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 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
=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3184211 e o cédigo CRC DB846A81.
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