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DECISAO N° 3277924

Processo n? 25351.658292/2021-58
AlIS n? 2422138/21-4 - GGFIS
Autuado(a): RITA PEREIRA DOS SANTOS

O(a) Sr(a). RITA PEREIRA DOS SANTOS foi autuado(a)
em 18 de junho de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 21, 23 e 31 do Decreto-Lei n®
986/1969; o item 4.3 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n? 16/1999; o item 3.5 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 18/1999; o item 11, alineasb, e, f eg da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 259/2002; e o inciso | do artigo 17
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 243/2018. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, V e
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda no sitio eletronico
https://www.okina.com.br, acessado em 02/03/2021 e
12/05/2021, o produto OKINA 500 mg, classificado como
alimento, com alegacdes terapéuticas, funcionais e de
salde ndo aprovadas pela Anvisa, tais como: "O
composto natural que rejuvenesce as articulacoes,
reduzindo o atrito entre os o0ssos, além de ajudar nas
desinflamacdes das juntas e aliviando as dores causas
pelo reumatismo. Assim a férmula se mostra um
composto capaz de manter a estrutura dssea forte e
trazendo uma vida Util e saudavel e longa"; "O Segredo
Japonés Contra a Tortura de Artrite e Artrose - Reduz
87% o desconforto dsseo que causa agonia; Acelera a
lubrificacao das articulacdes; Poderoso anti-inflamatério
sem efeitos colaterais; Renova células que reativam
movimentos dsseos; Elimina o atrito e inflamacao nas
juntas; Melhora na flexibilidade e amplitude de
movimento". Ressalta-se que tais alegacdes possibilitam
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a natureza,
composicao e qualidade desses produtos ao atribuir
qualidades superiores aquelas que realmente possuem,
uma vez que nao foram autorizadas e comprovadas.

2) Nao responder a Notificacao ne
83/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
03/03/2021, recebida em 12/03/2021, conforme



corroborado pelo Aviso de Recebimento (AR) dos
Correios, Ju944772776BR, descumprindo as
determinacdes exaradas pela Anvisa.

[...]

Notificada(o) da autuacao em 28 de setembro de
2021 (fl. 45 do SEI n22361510), a(o) Autuada(o) nao apresentou
defesa/impugnacao (Relatério do Fluxo de Tramitacao do
Processo n? XX sem peticao de defesa - fl. 50 do SEI n2 2361510

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de fevereiro de
2023 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
52-55 do SEI n?2361510), argumentando que AIS cumpre todos
0s requisitos formais previstos na lei, contendo descricao
detalhada das irregularidades, dispositivos infringidos e sancoes
aplicaveis. Afirma, ainda, que as irregularidades estao
comprovadas nos autos. E classificou o risco sanitario da(s)
infracao(ées) como ALTO (fl. 54 do SEI n22361510),
considerando que a publicidade irregular com propostas
terapéuticas nao autorizadas pode induzir o consumidor a utilizar
um produto sem eficacia comprovada, métodos eficazes e
eficazes. Fato que pode piorar o quadro de saude, ja que o
produto, que nao é um medicamento, nao trata nem cura artrite,
artrose, inflamacodes ou reumatismo.

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 seguintes, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s): cépia da
publicidade do produto OKINA 500 MG anunciada no sitio
eletrénico https://www.okina.com., acessado em 02/03/2021 e
12/05/2021 (fl. 06-18 e 24-36 do SEI n22361510); (ii) Extrato de
dominio WHOIS (fl. 19 do SElI n22361510); a Notificacao
n? 83/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 20-21 do
SEIn22361510); Aviso de
Recebimento - AR JU94477277613R, de 12/03/2021 (fls. 22-23



do SEI n22361510).

Ao cometé-la(s), o(a) Autuado(a) descumpriu os
dispositivos apontados no auto de infracao, e por isso foi
autuado(a).

A area de investigacao, Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos - COALI, esclarece no Parecer
n% 112/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 37-39 do
SElI n22361510) que, o produto se trata de um suplemento
alimentar, apresentado como um polivitaminico com alegacoes
terapéuticas de saude préprias de medicamentos.

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 salde da populacao, tendo em vista que a
busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado. Ressalto, ainda, que
0os 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.

A COALI, ainda relata que no curso da investigacao, a
Autuada foi notificada para cumprir a remocao de alegacodes
terapéuticas nao autorizadas sobre o produto em todas as
midias, nao apenas no site. Também foi requerido que excluisse
a informacao de aprovacao pela ANVISA, fornecesse dados
detalhados do fabricante, enviasse a cOpia do contrato comercial
e 0 comunicado de inicio de fabricacao ao 6rgao de vigilancia
sanitaria. Mesmo com o comprovante de recebimento da
notificacdo, nao houve resposta e o sitio eletrénico permaneceu
com as denuncias irregulares sobre o produto Okina.

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 n? 8.077, de
2013).



Isso exposto, mantenho o auto de infracao sanitaria,
pelas razdes acima apresentadas e 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe 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(a) Autuado(a) é PESSOA FISICA
(fl. 04 do SEI n22361510), PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 56 do SEI n?
2361510) e praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi
classificado como ALTO pela area autuante (fl. 54 do SEI n¢®
2361510).

Observados os pressupostos dos artigos 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,§ 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

A ssim,kconsiderado o risco sanitario da(s)
infracao(0es) 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico ao(a)
Autuado(a) a penalidade de multa no valor total de R$
10.000,00 (dez mil reais), conforme estabelecido abaixo
e proibicao da propaganda irregular.

a)R$5.000,00 (cinco mil reais) por"Fazer
publicidade e expor a venda no sitio eletrénico
https://www.okina.com.br, acessado em



02/03/2021 e 12/05/2021, o produto OKINA 500
mgqg, classificado como alimento, com alegacbes
terapéuticas, funcionais e de saude ndo aprovadas
pela Anvisa...

b)R$5.000,00 (cmco mil reais) por "Nao responder
a Notificacao ne
83/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
03/03/2021, recebida em 12/03/2021...".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
l Vigilancia Sanitaria, em 11/11/2024, as 12:56, conforme
;-:gl J Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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