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DECISAO N° 3185079

Processo n? 25351.217142/2022-79
AlS n2 4457492224 - GGFIS
Autuada: FERNANDES EQUIPAMENTOS PARA FISIOTERAPIA LTDA.

A empresa FERNANDES EQUIPAMENTOS PARA
FISIOTERAPIA LTDA foi autuada em 27/07/2022 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o § 52 do art. 10
e artigo 17 da RDC 327/2019; inciso | do artigo 67, e Artigo 59 da
Lei 6.360/1976; paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V,
XXIX, XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade no sitio eletronico
www.fisiofernandes.com.br/ acesso em 06/04/2022, dos
produtos cosméticos da linha Smart Ultra Regener CBD
SmartGR, que fazia alusao de se tratar de um produto
com tecnologia CBD LIKE, que remete a alusao a
canabidiol, canabidiéides conforme trecho da publicidade
transcrito a sequir: “O Smart Ultra Regener CBA
(canabidiol active) é um creme neuro regenerador
calmante desenvolvido pela Smart GR para ser utilizado
apds procedimentos estéticos (...) Agora o Smart
Ultraregener conta com tecnologia inovadora Smart
canabidiod. Este cosmético possui na composicao o ativo
smart canabidiold, o qual é uma substancia rica, com
beneficios surpreendentes e que possui 6tima acao anti-
inframatdria, antioxidante, e hidratante”. Salienta-se
qgue tais alegacOes terapéuticas nao sao aprovadas pela
ANVISA podendo causar erro ou confusao uma vez que
atribuiao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possui;

2) Descumprir a RESOLUCAO RE N¢ 719, DE 7 DE
MARCO DE 2022 que determinou a suspensao da
Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda,
Uso de todos os produtos da linha de cosméticos
SmartGR, fabricados pela empresa KLUG INDUSTRIA
QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA. - CNPJ:
39237158000115. Em acesso ao sitio eletrénico
www.fisiofernandes.com.br/ em  06/04/2022, foi
constatada a continuidade da exposicao a venda do
seguinte produto: Smart Ultra Regener creme



multireparador Smart GR.

[...]

Notificada da autuacao em 11/08/2022 (fls. digitais
64 do SEI2437525), a Autuada apresentou sua defesa em
24/08/2022 (2980036), conforme fls. digitais 67 do SEI 2437525.

Em defesa, a autuada alega, em suma, que nao
infringiu os dispositivos legais indicados na autuacao, ja que nao
hd mencao a realizacao de publicidade do produto, e os
dispositivos nao se adequam ao expositor (nao é responsavel pela
rotulagem), mas ao fabricante. Reclama que deveria ter sido
notificada previamente a autuacao. Menciona que agiu de boa-fé,
pois retirou a propaganda do sitio eletrébnico em 22/08/2022,
logo apds ser notificada da autuacao.

Diz que as alegacdes sao de responsabilidade da
fabricante, e que também foi induzido ao erro. Quanto ao
descumprimento da Resolucao indicada no AIlS, afirma que nao
teve tempo habil para retirar o andncio. Afirma que a
continuidade da propaganda nao ocorreu, pois a segunda
pesquisa ocorreu no mesmo dia-hora da primeira. Pede que o AlS
seja arquivado por nulidade ou insubsisténcia ou, se nao for o
caso, que seja penalizada com adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/08/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando as irregularidades estao
comprovadas pelas propagandas irregulares presentes nos autos
do processo.

Diz quea empresa autuada fora devidamente
notificada em 11/08/2022 para a apresentacao de sua
impugnacao, nao configurando prejuizo ao Contraditério e a
Ampla Defesa.

Quanto a tipificacao, diz que a autuada nao fez a
correta interpretacao referente a redacao conferida pelos artigos
indicados na autuacao. O artigo 59 da Lei 6360/76 também se
refere a propaganda dos produtos.

Afirma que a Lei 9784/99 nao se sobrepde a Lei
6437/77, referindo-se a defesa prévia e a formulacao de
alegacoes.

Registra que a acao de divulgacao esta em desacordo
com a legislacao sanitaria e foi fundamental para a promocao dos
produtos em questao. Ao fazer propaganda em um espaco
publicitario, assume-se 0s riscos inerentes a divulgacao,



contribuindo para a ocorréncia do resultado da infrac3o.

Esclarece que a autuacao possui respaldo legal do
artigo 39, caput e paragrafo 12 da Lei 6.437, de 1977, que dispde
que o autuado deve ser responsabilizado por ter dado causa ou
concorrido para os resultados da infracao.

Ressalta que tanto a empresa fabricante, quanto as
empresas responsaveis pela distribuicao, comercializacao e
divulgacao do produto irregular, inclusive veiculos de
comunicacao, respondem pelas publicidades e estao sujeitas as
penalidades previstas na legislacao.

A alegacao de que nao teve tempo habil para retirar o
anuncio nao descaracteriza a segunda infracao, pois a Resolucao
R En2 719, de 2022, determinou a imediata suspensao da
propaganda dos produtos cosméticos rotulados com o
ingrediente SMART CANNABINOID, entrando em vigéncia na data
de sua publicacao, em 08/03/2022. Em 06/04/2022 foi verificado
que a autuada nao retirou a propaganda irregular do ar.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracoes
como alto, acompanhando o) Parecer ne
187/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/ANVISA, poisas alegacodes
atribuidas ao cosmeético citado, induz os consumidores a utiliza-lo
como medicamento, podendo agravar o estado de saude dos
usuarios (fls. digitais 81/99 do SEl do SEI 2439273).

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.

Registro que a partir do momento em que a infracao
estd caracterizada, esta Agéncia ja pode proceder com a
autuacao, sequindo o rito estabelecido na citada Lei, nao sendo
imprescindivel a notificacao prévia da empresa para correcao das
irreqularidades.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AlS, considerando os
documentos de fls. digitais 18/46 do SEIl 2437525, que
comprovam a autoria e materialidade das infracdes sanitarias.



Conforme exposto no Parecer ne
187/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/ANVISA, a clara alusao ao
canabidiol, com a expressao "SMART CANNABINOID", que é
substancia proibida em cosméticos, infringe a legislacao sanitaria
- art. 12 da Resolugcao RDC Anvisa 327, de 2019, que assim
dispde: "E proibida qualquer publicidade dos produtos de
Cannabis." (fls. digitais 47/52 do SEIl 2437525).

As alegacoOes constantes na divulgacao sao baseadas
em informacdes enganosas, uma vez que lhes sao atribuidos
qualidades e caracteristicas diferentes daquelas que realmente
possui (art. 59 da Lei n® 6360, de 1976). Produtos a base de
Cannabis sao utilizados para fins medicinais, e nao podem ser
usados em cosméticos.

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.

Ainda, a autuada descumpriu a Resolucao RE n? 719,
de 7 de marco de 2022, que determinou a suspensao da
Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso de
todos os produtos da linha de cosméticos SmartGR, fabricados
pela empresa KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS
LTDA. - CNPJ: 39237158000115 (fls. digitais 35 do SEI 2437525).

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades 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 atender
as exigéncias, prestar as informacdes ou entregar documentos,
nos prazos fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias.

Quanto a alegacao de que a continuidade da
propaganda nao ocorreu, pois a segunda pesquisa ocorreu no
mesmo dia-hora da primeira, entendo que lhe assiste razao. Nao
consta nos autos do processo comprovacao de propaganda do
mesmo produto no site da autuada em data anterior ao dia
06/04/2022. Ha sim nas fls. digitais 11 do SEI 2437525 a
propaganda do mesmo produto em 03/11/2021, mas em outro



site, no caso, www.smartgr.com.br, que nao ¢é de
responsabilidade da autuada.

Contudo, a alegacao da autuada nao é capaz de
descaracterizar a conduta de descumprimento da Resolucao RE
n? 719, de 7 de marco de 2022 (item 2 do AlS). Apenas deixo de
considerar o trecho do item 2 do AIS que se refere a
continuidade da exposicao a venda, mantendo o trecho que
se refere ao descumprimento da RESOLUCAO RE N2 719, DE 7 DE
MARCO DE 2022, que determinou a suspensao da
Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso de
todos os produtos da linha de cosméticos SmartGR, fabricados
pela empresa KLUG INDUSTRIA QUIMICA E DE COSMETICOS
LTDA. - CNPJ: 39237158000115, considerando a exposicao a
venda do seguinte produto: Smart Ultra Regener creme
multireparador Smart GR, com 0 acesso ao sitio eletrénico
www.fisiofernandes.com.br/ em 06/04/2022.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

Acerca da alegacao de que retirou a propaganda do
seu site apods notificada da autuacao, 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 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 n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,



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, a empresa sera classificada como
Grande Porte Grupo |, pois consta com o porte "demais" em
seu CNPJ atual (3185074), e ante a auséncia de atualizacao de
seu porte junto a Anvisa (3185077).

E primdria no que se refere a anteriores
condenacdes por infragcdes sanitarias (fls. digitais 79 do SEI
2437525) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. digitais 78 do SEI 2437525).

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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
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 no sitio eletrénico
www.fisiofernandes.com.br/ acesso em
06/04/2022, dos produtos cosméticos da
linha Smart Ultra Regener CBD SmartGR, que
fazia alusao de se tratar de um produto com
tecnologia CBD LIKE, que remete a alusao a
canabidiol, canabididides, conforme descrito



na autuacao;

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por descumprir a RESOLUCAO RE N2 719, DE
7 DE MARCO DE 2022 que determinou a
suspensao da Comercializacao, Distribuicao,
Fabricacao, Propaganda, Uso de todos os
produtos da linha de cosméticos SmartGR,
fabricados pela empresa KLUG INDUSTRIA
QUIMICA E DE COSMETICOS LTDA. - CNPJ:
39237158000115.

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 19/09/2024, as 11:04, conforme
;-::E!; Lﬂ 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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