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AIS n? 4691662228-GGFIS-DF ]

Autuada: R) PERES MARKETING E COMERCIO DE PROD.
NATURAIS EIRELI

A empresa RJ PERES MARKETING E COMERCIO DE

PROD. NATURAIS EIRELI foi autuada em 13 de setembro de 2022

pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os arts.
12,50, 59, e 67,1, da Lei n2 6360, de 1976, o paragrafo Unico do
art. 14 do Decreto n? 8077, de 2013 e inciso XXX do art. 10 da
Lei n26437, de 1977. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, inciso(s) IV, V, XXXI, da Lei n® 6.437, de 1977.

[..]

1) Expor a venda o produto SIBUTRAMIN, no endereco

eletrénico https://shopee.com.br/Sibutramin-
Ver%C3%A30-Sem-Barriga-Elimine-2KG-de-Gordura-
Profunda-por-Semana-sem-Efeitos-Colaterais-

i.359220470.120435455727
gclid=CjOKCQiAgq7COBhC2ARISANSPATG7cUZU4AP4BIXgGqukEg5mmIpU8utOo82u6EPQW-
2ZvnlodZLoQ2UaAr2sEALw_wcB, acessado em

29/12/2021; 1.1) sem o devido registro na Anvisa 1.2)
sem possuir Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa

para exercer a atividade em comento. 2) Fazer
publicidade do produto SIBUTRAMIN, por meio do

endereco eletronico https://shopee.com.br/Sibutramin-
Ver%C3%A30-Sem-Barriga-Elimine-2KG-de-Gordura-
Profunda-por-Semana-sem-Efeitos-Colaterais-
i.359220470.120435455727?
gclid=CjOKCQiAgq7COBhC2ARISANSPATG7cUZU4AP4BIXgGqukEg5mmIpU8utOo82u6EPQW -
2ZvnlodZLoQ2UaAr2sEALw_wcB, acessado em
29/12/2021, com alegacdes terapéuticas ndo aprovadas,
tais como: “Sibutramin é um emagrecedor de alta
concentracdo. Com uma composicao de ingredientes
100% naturais. Sibutramin tem como funcao criar uma
“gelatina ima” que através de suas fibras, permite sugar
impurezas e camadas de gordura para dentro,
expulsando do corpo a gordura, através da respiracdo,
fezes e urina”. Salienta-se que tais alegacdes
terapéuticas nao sao aprovadas pela Anvisa, podendo
causar interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a
natureza desse produto, uma vez que atribuemao
produto finalidades ou caracteristicas diferentesdaquelas
que realmente possui. 3) Descumprir a Resolucao RE n2
554, de 05/02/2021, que determinou a proibicao da
comercializagcao, distribuicao, fabricacao, propaganda e
uso de SIBUTRAMINA, sem registro, divulgado e
comercializado por meio do site https://shopee.com.br/.
Em consulta ao sitio eletrénico https://shopee.com.br/,
em 29/12/2021, foi constatada a exposicao a venda do
produto irregular, no seguinte anuncio:
https://shopee.com.br/Sibutramin-Ver%C3%A30-Sem-
Barriga-Elimine-2KG-de-Gordura-Profunda-por-Semana-
sem-Efeitos-Colaterais-i.359220470.120435455727
gclid=CjOKCQiAgq7COBhC2ARISANSPATG7cUZU4AP4BIXgGqukEg5mmIpU8utOo82u6EPQW -
2ZvnlodZLoQ2UaAr2sEALw_wcB. (g.n)

[..]

Notificada da autuacao em 6 de outubro de 2022 (fl.
43, SElI n22430694), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de



outubro de 2022 (fl. 47, SElI n22430694 ), alegando, em suma,
gue o complexo vitaminico foi adquirido pela empresa e possui
todas as formalidades necessarias demonstradas em sua
embalagem como a descricao da dispensa de registro conforme
Resolucao-RDC n? 240, de 2018.

Aduz que é mero vendedor do produto, de modo que
adquiriu da empresa fornecedora e vende para o consumidor
final. Explica que confiou na disposicao do rétulo do produto bem
como na publicidade veiculada pela empresa que foi enviada
para que pudesse realizar suas vendas.

Quanto a comercializacao sem a autorizacao de
funcionamento na Anvisa para exercer a atividade em comento,
destaca que como o produto em questao é um complexo
vitaminico, ndo um medicamento, se enquadra na descricao de
produtos alimenticios em geral, a empresa tem regulamentada a
atividade de comercializacdo do produto em questdo: Cdédigo
47.29-6-99-Comércio varejista de produtos alimenticios em geral
ou especializado em produtos alimenticios nao especificados
anteriormente.

No que tange a infracdo por fazer publicidade com
alegacOes terapéuticas nao aprovadas pela ANVISA podendo
causar falsas interpretagdes, destaca que sua atividade
econdmica é adquirir produtos de outros fornecedores e vendé-
los ao consumidor final.

Aduz que o produto, embora leve o nome Sibutramin,
nao contém a substancia sibtutramina a qual tem proibicao de
comercializacao. Destaca que o produto nada mais é do que uma
suplementacao alimentar com vitaminas inofensivas ao ser
humano, conforme descricao do rétulo.

Isto posto, conclui que comercializou o produto de
acordo com a autorizacao de comercializacao para sua empresa,
bem como o produto gozava de desnecessidade de registro
conforme anotado em seu rétulo, além de nao conter neste
qualquer substancia de comercializacdo nao autorizada pelo
dérgao regulamentador.

Por fim, informa que desde fevereiro de 2022 nao
comercializa mais o produto e requer o arquivamento do auto de
infracao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de dezembro de
2022 pela manutencao PARCIAL do Auto de Infragao Sanitaria -
AIS (fl. 76/84, SEI n°2430694), argumentando que de fato o
produto trata-se de um complexo vitaminico (suplemento
alimentar), como asseverado pela Autuada, e nao de um
medicamento, devendo, portanto serem afastadas as
irreqgularidades constantes dos itens 1.1., 1.2 e 3. Portanto,
mantendo-se a infracao consignada no item 2 que diz respeito a
publicidade do produto com alegacdes terapéuticas nao
aprovadas.

Nesse sentido, destacou que produtos regularizados
como suplementos vitaminicos e minerais, nao podem
apresentar expressoes que se refiram ao uso do suplemento para
prevenir, aliviar, tratar uma enfermidade ou alteracao do estado
fisioldgico, justamente em virtude de referidas alegacoes
terapéuticas serem inerentes aos medicamentos. Assim sendo,
consiste em infracao sanitaria, fazer publicidade do produto
SIBUTRAMIN, por meio do endereco eletronico
shopee.com.br/Sibutramin, acessado em 29/12/2021.



O risco sanitario da infracao foi classificado como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 76,
SEI n22430694).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo 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 Lei n?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao PARCIAL do AIS,
considerando os documentos de fls. 5/8 e 14/15, SEI n2 2430694
como o procedimento de ouvidoria n? 937402 e a impressao das
paginas do sitio eletrbnico com o produto exposto a venda, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

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 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.

Tal acao caracteriza propaganda enganosa, o que
infringe o art. 37 da Lei n2 8.078 de 1990, bem como o art. 67,
I, da Lei n® 6.360 de 1976.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a
EXCLUSAO dos arts 12, 50, 59 einciso | do art. 67 da Lei n2 6360,
de 1976, além do paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n? 8077,
de 2013 e a INCLUSAO dos arts. 21 e 23 Decreto-Lei n? 986, de
1969 como dispositivo legal infringido, pois o produto objeto da
autuacao é um complexo vitaminico (suplemento alimentar) ao
invés de medicamento, conforme descrito na Manifestacdao da
Autoridade Autuante (fls. 76/84, SEl n22430694), destacando
que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial
ou administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes,
mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regido
AMS 95.01.02973-5/R0).

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 condenacbes por infragcdes sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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 esta classificada como
MICROEMPRESA (SEI n2 3223073), é PRIMARIA no que se refere a



anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 85, SEl n?
2430694) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (fl. 76, SEI n© 2430694).

Diante de tais constatacbes, 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 sanitério 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.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacgo n?°
594/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 14/15, SEI
n 22430694), prévia a lavratura do Auto de Infracao,
possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e
realizacao das adequacOes necessarias ao reparo da
irregularidade.

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, 1, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o0 risco sanitario da infracdo cometida, 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
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe
apenas em relacao a infracao 2. grafada no AIS, e aplico
a autuada a penalidade de multa no valor total de R$
8.000,00 (oito mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracbes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
Sanitdria, em 04/12/2024, as 09:43, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

i ., A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

£ :_. https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3287267 e o cddigo CRC 4535D3CF.
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