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DECISAO N° 3233836

Processo n2 25351.252990/2022-24

AlS n2 1436884226 - GGFIS

Autuada: LOJAVIRTUAL - DESENVOLVIMENTO DE PROGRAMAS
LTDA ME.

A empresa LOJAVIRTUAL - DESENVOLVIMENTO DE
PROGRAMAS LTDA ME foi autuada em 29/03/2022 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12,
59, 67, inciso |, da Lei n? 6.360/1976; artigos 79, 14, paragrafo
Unico, 15, §39, do Decreto n® 8.077/2013 . A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, V, X, XXXI, da Lei
n 6.437,de 1977.

[...]

1) Expor a venda produtos da marca FIT MAX (Fit Max
Black Diamont - ora denominado de Fit Max Black
Leader; Fit Max Slim In Life; Fit Max Red Fitness; Fit Max
Enzymax Premium e Fit Max Detox Premium), sujeitos a
vigilancia sanitaria, sem registro na ANVISA, conforme
constatado no endereco eletrébnico sob  sua
responsabilidade
https://fitmaxemagrece.lojavirtual.com.br, acessado em
01/09/2021;

2) Fazer publicidade dos produtos da marca FIT MAX (Fit
Max Black Diamont - ora denominado de Fit Max Black
Leader; Fit Max Slim In Life; Fit Max Red Fitness; Fit Max
Enzymax Premium e Fit Max Detox Premium), sujeitos a
vigilancia sanitdria, conforme constatado no endereco
eletrénico sob sua responsabilidade
https://fitmaxemagrece.lojavirtual.com.br, acessado em
01/09/2021, contendo alegacdes e indicacdes
terapéuticas relativas a emagrecimento nao autorizadas
na Agéncia, que possibilitam interpretacao falsa, erro e
confusao quanto a natureza e qualidade, atribuindo aos
produtos finalidades e caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possuem;

3) Nao responder a Notificacao ne
484/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
obstando processo de investigacao de irregularidade
sanitaria.

[...]
Notificada da autuacao em 06/06/2022 (fls. digitais



133 do SEI2389322), a Autuada nao apresentou defesa,
conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitacao do processo

no Sistema de Informacao Datavisa (fls. digitais 138 do SEI
2389322).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 02/02/2023 pela
manutencao do AIS, argumentando que as infracdes descritas
nos itens 1 e 2 do AIS estao comprovadas pelo impresso com a
exposicao a venda e publicidade irregular do produto, e, o
documento com a informacao da empresa como responsavel pelo
site (vide fls. digitais 39/58 do SEI 2389322). A irregularidade
descrita no item 3, referente ao descumprimento de notificacao,
esta comprovada pelos documentos de fls. digitais 62/65 do SEI
2389322.

Ressalta que o artigo 32 da Lei n? 6.437/1977 é
objetivo no sentido de que o resultado da infracao sanitaria é
imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. Por
fim, classifica o risco sanitario das infracobes como alto,
acompanhando 0 Despacho ne
2405/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
140/142 do SEI 2389322).

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 da Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos mencionados anteriormente e o0 Despacho
ne 2405/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls.
digitais 123/125 do SEI 2389322), que comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias.

Segundo o art. 12 da Lei n26.360, 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.



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.

N o Despacho ne
2405/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a area
técnica informa que, apesar da autuada ter recebido a
Notificacao n2 484/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
a autuada nao a respondeu, obstando processo de investigacao
de irregularidade sanitaria.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n2 8077, de
2013).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacodes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispbée 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 esta classificada como
Microempresa (3233806), € primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fls. digitais 146
do SEI 2389322) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. digitais 142 do



SEl 2389322).

Diante de tais constatacboes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n©
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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, |, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdbes 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
Mmais 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, § 19, da Lei n© 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$
30.000,00 (trinta mil reais), conforme estabelecido
abaixo, e proibicao da propaganda irregular:

a)R$ 11.000,00 (onze mil reais), sendo o
valor de R$ 2.200,00 (dois mil e duzentos
reais) por cada um dos cinco produtos
descritos no item 1 do AIS, por expor a venda
produtos da marca FIT MAX (Fit Max Black
Diamont - ora denominado de Fit Max Black
Leader; Fit Max Slim In Life; Fit Max Red
Fitness; Fit Max Enzymax Premium e Fit Max
Detox Premium), sujeitos a Vvigilancia




sanitdria, sem registro na ANVISA, conforme
constatado no endereco eletronico sob sua
responsabilidade
https://fitmaxemagrece.lojavirtual.com.br,
acessado em 01/09/2021;

b)R$ 11.000,00 (onze mil reais), sendo o
valor de R$ 2.200,00 (dois mil e duzentos
reais) por cada um dos cinco produtos
descritos no item 2 do AIS, por fazer
publicidade dos produtos da marca FIT MAX
(Fit Max Black Diamont - ora denominado de
Fit Max Black Leader; Fit Max Slim In Life; Fit
Max Red Fitness; Fit Max Enzymax Premium
e Fit Max Detox Premium), sujeitos a
vigilancia sanitaria, conforme constatado no
endereco eletronico sob sua
responsabilidade
https://fitmaxemagrece.lojavirtual.com.br,
acessado em 01/09/2021, contendo
alegacoes e indicacoes terapéuticas
relativas a emagrecimento nao autorizadas
na Agéncia;

c)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por nao
responder a Notificacao ne
484/2021/SE1/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
obstando processo de investigacao de
irregularidade sanitaria.

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 Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
- il Vigilancia Sanitaria, em 16/10/2024, as 09:33, conforme
;ﬁg!ﬂ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
eletranica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

T
A -1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

AT https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
a1 Verificador 3233836 e o cddigo CRC 105B41F3.
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