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Autuada: TROCANDO FRALDAS IMPORTACAO E COMERCIO DE
SUPLEMENTOS E KITS DIAGNOSTICOS LTDA. ME (FAMIVITA
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.)

A empresa TROCANDO FRALDAS IMPORTACAO E
COMERCIO DE SUPLEMENTOS E KITS DIAGNOSTICOS
LTDA. ME (FAMIVITA COMERCIO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA.) foi autuada em 17/05/2023 pelas irregularidades
transcritas abaixo, infringindo os artigos 21 e 23 do Decreto-Lei
n? 986/69; item 3.1.a , Item 3.1.b, Item 3.1.f, da Resolucao n?
259/02; artigo 17, inciso | da RDC n2 243/2018 c/c os incisos X e
XXXl do art. 10 da Lei n?64.237/1977. A conduta foi tipificada no
artigo 10, incisos IV, V, XXIX e XXXI, da Lei n26.437/77.

[...]

1) Distribuir os seguintes suplementos alimentares
Famiferti, Viriferti, FamiSop, fabricados pela empresa
SOOLIS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA, CNPJ 17.102.448/0002-08, com nome de marca
ndo aprovado para suplementos alimentares, uma vez que
atribuem ou apregoam propriedades terapéuticas e de
saude ndo aprovadas pela ANVISA para suplementos
alimentares. O contrato de fabricacdo destes produtos
foram informados pela empresa na resposta da

Notificagao n°
359/2021/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/ANVISA, de
06/12/2021, que foi protocolizada via sistema SEI em
28/12/2021;

2) Fazer publicidade no sitio eletronico site
https://www.famivita.com.br/, acesso em 17/06/2021, dos
seguintes suplementos alimentares atribuindo
propriedades terapéuticas ndao comprovadas de auxilio a
preconcepgdo, e fertilidade masculina, a saber:
VITAMINAS PARA FERTILIDADE - S0 organismos
bem nutridos sao capazes de conceber uma nova vida. A
alimentacdo dos futuros papais pode e deve ser



complementada pelas vitaminas e minerais mais
importantes nessa fase. FamiFerti - Nova formula! Com
dacido folico como mertiolato e outras vitaminas para
mulheres que procuram engravidar. Indicado por
ginecologistas. Para fertilidade feminina. Com forma
ativa de dacido folico., FamiFerti: Nova formula! Com
acido folico como metilfolato e outras vitaminas para
mulheres que procuram engravidar. SOBRE O
PRODUTO: 1 comprimido de 660mg ao dia com dgua.
Uso até o inicio da gravidez. Primeiro do tipo no Brasil.
Desenvolvido na Alemanha. SO UM ORGANISMO
PREPARADO ENGRAVIDA BEM — (COMO
FAMIFERTI PODE AJUDAR. Acido folico é um
nutriente indispensavel que toda mulher precisa ingerir
durante as tentativas para engravidar. A federagdao dos
ginecologistas (FEBRASGO) inclusive recomenda o uso
nos 30 dias antes do inicio das tentativas. O FamiFerti
conta com o L-metilfolato de cdlcio, a forma ativa do
dacido folico, que pode ser absorvido até pelas 40% de
mulheres com dificuldades. Além de prevenir possiveis
problemas na formacdo do feto, outras vitaminas e
minerais na composi¢do contribuem para o equilibrio
metabdlico necessdrio para a concep¢do e um inicio de
gestacdo saudavel. O FamiFerti supre as necessidades do
organismo feminino nesta fase, ndo usa corantes
artificiais e ainda pode ajudar a trazer o tdo sonhado
positivo. Formula inovadora desenvolvida  por
especialistas. Dose mdxima de dcido folico (forma ativa).
Com todas as vitaminas importantes. util a partir do
primeiro dia. QUEM DEVE USAR? FamiFerti pode ser
usado por qualquer mulher como polivitaminico para
suprir as necessidades do organismo e garantir o seu
equilibrio. Ele ¢é especialmente indicado por
ginecologistas para mulheres que querem engravidar,
por conter todas as vitaminas que sdo importantes e
indispensdveis para o sistema reprodutor feminino.
Tentantes diminuem os riscos associados aos problemas
no feto e podem aumentar as chances de engravidar.
COMO USAR FAMIFERTI? Um comprimido de
FamiFerti deve ser ingerido com dgua ou suco a
qualquer momento do dia. FamiFerti contém o mdximo
da forma ativa do dacido folico permitido pela Anvisa.
ViriFerti - Com vitaminas antioxidantes e minerais
essenciais para a fertilidade masculina. Indicado por



ginecologistas. P/ homens na preconcepg¢do, com dcido
folico e vitaminas. Pode melhorar o esperma. SOBRE O
PRODUTO TALVEZ O PROBLEMA E COM ELE —
COMO VIRIFERTI PODE AJUDAR. Metade dos
problemas de infertilidade sdao masculinos, muitos deles
passam despercebidos também porque os homens ndo
querem reconhecer. Uma das diferencas entre esperma
fertil e infeértil é o nivel de radicais livres. Quando ele for
alto, as chances de conseguir o positivo sdo menores. As
vitaminas C e E sao conhecidas como antioxidantes que
reduzem o nivel dos radicais livres. ViriFerti contém
essas e muitas outras vitaminas e minerais que
influenciam a fertilidade masculina. Formula inovadora
desenvolvida por médicos. Altamente rico em vitamina C
e E. Minerais para fertilidade masculina. util a partir do
primeiro dia. QUANDO USAR? O homem deve comegar
a tomar ViriFerti idealmente antes de iniciar as
tentativas de engravidar. Isso pode aumentar sua saude
geral e fertil. COMO USAR VIRIFERTI? Um
comprimido de ViriFerti deve ser ingerido com dagua ou
suco a qualquer momento do dia. FamiSop - Suplemento
alimentar em po - Formula aperfeicoada! A vitamina
indicada por ginecologistas para mulheres com ovdrios
policisticos. C/ mioinositol e dcido folico. Indicado por
ginecologistas. Para ajudar funcdo ovariana. Usado por
portadoras da SOP. MIO-INOSITOL E IMPORTANTE
PARA FUNCAO OVARIANA. Mioinositol é uma das
vitaminas do complexo B e possui papel sinalizador para
hormonios como insulina. ou FSH. Sua auséncia e o
excesso de insulina. FAMISOP — O QUE MUDOU?
Durante os ultimos meses trabalhamos com
nutricionistas e médicos para melhorar ainda mais o
FamiSop. Fazemos wuso de novas possibilidades
tecnologicas e regulatorios. Por isso é adotado por
adultos maiores de 19 anos. Seu impacto regulador
motivou ginecologistas a indicarem o mioinositol a
mulheres portadoras da sindrome de ovarios policisticos
(SOP). O mioinositol é um produto recente no mercado
brasileiro, inicialmente comercializado sob o nome
Fertisop, cujos beneficios metabdlicos potenciais sdo
reconhecidos pela Federacdo Brasileira de Ginecologia e
Obstetricia (FEBRASGO) para mulheres com ovarios
policisticos. A doencga reprime a producdo de mioinositol
no organismo e interfere diretamente no metabolismo e



nos hormonios da fertilidade como FSH, LH ou
progesterona'’;

3) Descumprir a Resolucdo RE n° 1.945, de 14 de junho
de 2022, que solicitando a interrupg¢do imediata da
propaganda dos produtos com alegacoes irregulares e
com nomes de marca ndo aprovados, todavia a empresa
ndo obedeceu a esta determinacgdo e manteve as mesmas
alegacoes irregulares descritas na infracdo 2, conforme

evidenciado no sitio eletronico site
https://www.famivita.com.br/,acesso em 28/06/2022 e
07/02/2023.

[...]

Notificada da autuacao em 29/05/2023 (fls. 133/134 -
SEI 2757097), a Autuada nao apresentou defesa, deixando
transcorrer seu prazo in albis.

A area autuante, seqguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 18/09/2024 pela
manutencao do AIS, relatando que foi recebida pela COALI
dendncia da 2° Delegacia de Policia de Saude Publica - DPPC da
Policia Civil do Estado de Sao Paulo (SEI 1491843), com Inquérito
Policial n? 129/2019 (IPE 2304225-70.2019.900822 - Proc.
1535876- 25.2019.826.0050), referente aos produtos "Famiferti”
e "Viriferti", veiculado pelos sites
htttps://www.trocandofraldas.com.br/ e
https://www.famivita.com.br/, ambos sob responsabilidade da
empresa Famivita Comércio para Produtos para Saude Ltda.,
segundo Nota Técnica ne
50/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
01/07/2021(1501044). Salienta a descricao de irregularidades
relacionadas a empresa FAMIVITA COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA acerca do produto FAMIFERTI, que apresenta
alegacdes de propriedades nao permitidas, como: "... conforme
Relatério de Investigacao apresentado em apertada sintese, que
policiais civis da Delegacia Especializada identificaram, em
pesquisa realizada na internet, o anuncio pelo site da empresa
“Trocando Fraldas” a venda de produto de nome FAMIFERT" que
atribui propriedades terapéuticas que "auxiliam na pré
concepcao, fortalecendo a producao seminal, ideal para mulheres
tentantes," além de outras propriedades. Aponta ainda pesquisas
do site "Trocando Fraldas" sobre o produto Famifert que,
segundo o anunciante, é indicado para mulheres que estao
tentando engravidar, com as afirmacdes "ldeal para mulheres
tentantes “Ajuda na Preconcepcao" e a formulacao do FamiFerti



supre as necessidades do organismo feminino durante o periodo
das tentativas" e para os homens, o produto "VIRIFERTI, "supre
todas as necessidades vitaminicas, fortalecendo a producao
seminal, garantindo espermatozoides e uma DNA mais farte."

Argumenta que em 01/06/2022 e 03/03/2022, fo1 verificada nos
sites  https://www.famivita.com.br/ e https://www.trocandofraldas.com.br/ a
continuidade das publicidades irregulares relacionadas a fertilidade e gravidez
(produtos Famiferti, Viriferti ¢ FamiSop), o que demonstra o ndo cumprimento aos
itens das notificagdes e Oficio encaminhados a empresa fabricante e distribuidora
dos produtos. Destaca que, tendo em vista as irregularidades evidenciadas, foi
emitido o Parecer n° 130/2022 com sugestdo de publicacdo de medida cautelar
(RE n° 1.945, de 14/06/2022). Aponta que em 07/02/2023, verifica-se a
continuidade de propagandas e publicidades, como: "Produtos para engravidar e
fertilidade - www.famivita.com.br/". E ao acessar o sitio eletronico
https://www.trocandofraldas.com.br/ tem-se o redirecionamento ao site
https://www.famivita.com. br/produtos/.

Explica que adivulgacido de produtos contendo alegacdes
irregulares, possibilita que a populacao leiga ao assistir a publicidade entenda que
os produtos sejam regulares, seja quanto a procedéncia, natureza, composicao e/ou
qualidade. Ressalta que ao fazer publicidade de produtos contendo alegacgdes
terap€uticas ndo autorizadas nessa ANVISA, implica em riscos a satde publica,
uma vez nao ser possivel averiguar a seguranga, eficacia e qualidade dos produtos
propagandeados. A norma sanitaria dispde que o produto ndo podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de regularizado no
orgao competente.

Menciona que, quanto a terceira infragdo, a empresa teve ciéncia dos
fatos e os ignorou, desrespeitando assim esta Agéncia e fazendo pouco caso tanto
para esta instituicdo quanto a satde publica. O risco sanitario das infragbes foi
classificado como ALTO, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (SEI 3183455).

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 9.873/99.

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?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os



documentos de fls. 09/34 e 86 - SEI 2757097, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

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.

Destagque-se que distribuir suplementos alimentares
com nome de marca nao aprovado, relacionando vantagens
terapéuticas ou funcionais nao autorizadas para essa categoria
de produtos, induz o consumidor em erro e confusao quanto a
verdadeira natureza, composicao e qualidade do produto que
estd sendo divulgado. Sabe-se que as alegacdes de saude (que
afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de relacao entre o
alimento ou ingrediente com doenca ou condicao relacionada a
saude) s6 podem ser realizadas por alimentos registrados com
alegacao de propriedades funcionais ou de saude, o que nao
ocorre para os produtos anunciados.

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.

No que se refere ao descumprimento da citada
Resolucao, 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.

Quanto a conduta descrita no AIS referente ao
descumprimento da RE n® 1.945, de 14/06/2022, cumpre
ressaltar que, na qualidade de érgao 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 érgaos de vigilancia sanitaria competentes, as
empresas deverao cumprir determinacdes, 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¢°
8.077/2013).

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, incluir o paragrafo
Unico do art. 14 do Decreto n? 8.077/2013 e excluir os incisos X e
XXXI do art. 10 da Lei n? 64.237/77, 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 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, 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, trata-se de Microempresa - ME
(SEI 3164757), primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infragcdes sanitarias (SEl 3191258) e praticou
condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela drea
autuante (SEI 3183455).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, 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, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao 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 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, § 192, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal da conduta, incluindo o paragrafo Unico
do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013 e excluindo os incisos X e
XXXI do art. 10 da Lei n? 64.237/77, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor total de R$ 27.200,00 (vinte
e sete mil e duzentos reais), além da proibicao da
propaganda irregular, conforme estabelecido abaixo:

1) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por distribuir o
suplemento alimentar Famiferti, fabricado pela empresa SOOLIS
NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA., CNPJ
17.102.448/0002-08, com nome de marca nao aprovado para
suplementos alimentares, acrescido de 10% (dez por cento) para
um dos demais produtos (Viriferti e FamiSop), totalizando R$
9.600,00 (nove mil e seiscentos reais);

2) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer publicidade
no sitio eletrénico site https://www.famivita.com.br/, acesso em
17/06/2021, do suplemento alimentar Famiferti, atribuindo
propriedades terapéuticas nao comprovadas, acrescida de 10%
(dez por cento) para cada um dos demais produtos (Viriferti e
FamiSop), totalizando R$ 9.600,00 (nove mil e seiscentos reais);
e

3) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por descumprir a RE n?
1.945, de 14/06/2022.

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
-.— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 16/12/2024, as 10:17, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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



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

x https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
verificador 3335240 e o cédigo CRC 0305FB4E.
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