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DECISAO N° 3747382

Processo n2 25351.122213/2022-56
AlS n2 0795418222 - GGFIS
Autuada: TSB COMERCIO EIRELI - ME

A empresa TSB COMERCIO EIRELI - ME foi autuada em 02/03/2022 por fazer publicidade do produto Psorioff no sitio eletrdnico
https://www.psorioff.com.br, acessos em 20/09/2021 e 04/10/2021, notificado como cosmético na ANVISA, sendo veiculadas alegacdes terapéuticas e de
tratamento caracteristicas de medicamentos e vedadas para produtos cosmeéticos, as quais ndo sao aprovadas pela ANVISA podendo causar erro ou
confusdo, conduta que infringe a legislacdo sanitdria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragcdo Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuagdo em 18/05/2022 (fls. 41 - SEI 2746443), a Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente, via sistema
Solicita (Expediente n? 4215334/22-5), conforme resultado do fluxo de tramitacdo do Datavisa (fls. 44 - SEI 2746443), alegando, em suma, que corrigiu as
exigéncias exaradas pela ANVISA e que ndo agiu de ma-fé. Explica que suspendeu de imediato as vendas em todos os canais em que havia comercializagao e
a distribuicdo, veiculacdo e exposicao a venda de todas as publicidades do produto Psorioff Locdo — TSB, dentre elas a veiculada por meio do endereco
eletrénico www.psorioff.com.br, em 01/11/2021. Reclama que nas datas em que foi verificada a publicidade (20/09/2021 e 04/10/2021) ainda encontrava-
se no prazo de resposta para a notificacdo recebida. Requer a impugnacao do AlS e do respectivo processo administrativo (SEl 2755828).

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 06/08/2024 pela manutencdo do AlS,
argumentando que a COISC recebeu denuncia, via Ouvidoria, procedimento n2 932940, de 20/08/2021, relativa a venda irregular do produto Psorioff logdo,
no sitio eletrénico www.psorioff.com.br pela empresa autuada, encaminhando a Notificacdo n2 589/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA com a
determinacdo da suspensdo da exposicdo a venda do produto, visto que se tratava de produto irregular, pois havia nele indicacdo terapéutica caracteristica
de medicamentos e vedada para produtos cosméticos. Ressalta que a empresa ja havia sido notificada em processo investigativo anterior e, no entanto, o
referido site continuava ativo, o que agrava ainda mais o fato. Acerca da alegacdo da suspensdo das vendas, salienta que ha provas de acessos e exposi¢do a
venda, datadas de 04/10/2021, comprovando que a Autuada ndo obedeceu a determinacdo da ANVISA. Aponta que as alegagGes constantes na publicidade
estdo contrdrias a legislacdo sanitdria, visto que sdo alegacdes de propriedades funcionais, de salde ou terapéuticas ndo permitidas para os produtos
classificados como cosméticos. O risco sanitario da infracdo foi classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI
3105631).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdio em ambito
administrativo, conforme disciplina a Lei n2 9.873/99.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla defesa e
do contraditdrio, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n® 6.437/77.
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No mérito, corroboro o entendimento da drea autuante no sentido da manutengdo do AlS, considerando os documentos de fls. 06/29 - SEI
2746443, que comprovam a autoria e materialidade da infragdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Preconiza o artigo 59 da Lei n? 6.360/76 que n3o poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

Quanto as demais alega¢Ges da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da area autuante, a
qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

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 condenacgdes por infracdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 - ME (SEl 3747621), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infragGes sanitarias (SEI 3115146) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela drea autuante (SEl 3105631).

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 infracdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art.
49,1, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437/77.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e o risco sanitario da infragdo cometida, a aplicagao 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o 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 9.784/99, mantenho o Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais),
além da proibicdo da propaganda irregular.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
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eil Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulag¢do e Vigilancia Sanitaria, em 05/08/2025, as 17:06, conforme horario
Sl [ily 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-

assinatura

eletrénica 2022/2020/decreto/D10543.htm.

Foi1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3747382 e o cédigo
f¢. CRC AF7AEA4S.
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