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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3416163

Processo n? 25351.329239/2021-42
AIS n2 1429922214 - GGFIS
Autuada: INOWEB AGENCIA WEB LTDA ME.

A empresa INOWEB AGENCIA WEB LTDA ME foi autuada em 14/04/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo a Lei n®
6360/1976, artigos 22, 12 e 59. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, IV e V, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda produtos cosméticos da marca PREMA sem registro na Anvisa conforme constatado em acesso ao sitio eletronico www.premabio.com.br, de

titularidade da pessoa juridica citada, nas datas de 05/11/2020 e 17/11/2020.

2) Fazer propaganda irregular com indicacBes terapéuticas de produtos cosméticos da marca PHYTOTERAPICA conforme constatado em acesso ao sitio eletrénico

www.premabio.com.br em 17/11/2020.
[...]

Notificada da autuacdo em 25/02/2025 (SEI n? 3431815, 3438033 e 3472557), a Autuada apresentou sua defesa em 12/03/2025 (Recibo
Eletronico de Protocolo 3478300), alegando, em suma, que a época era proprietaria da loja virtual onde empresa PREMABIO expunha seus produtos, mas
nao possui responsabilidade pelas condutas e produtos anunciados, pois somente locou o espaco virtual (contrato encerrado em 2021). Diante disso, pede o
arquivamento do auto de infragdo em questao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/03/2025 pela manutencdo do AlS,
argumentando que as irregularidades estdo comprovadas pelos anuncios impressos presentes nos autos do processo.

Diz que as alegac¢des da autuada sdo ineficazes para afastar a responsabilidade pelas condutas verificadas no site, pois em consulta ao Whois -
registro br, a época dos fatos, a empresa autuada restou identificada como sendo a responsavel pelo site citado. Ressalta que o artigo 3° da Lei n?
6.437/1977 é objetivo no sentido de que o resultado da infracdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou a ela concorreu.

Relata que, de acordo com o Parecer n? 213/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 17/03/2021, os produtos da marca PREMA
fabricados pela empresa Dala Costa & Silva LTDA ndo possuem registro nessa Anvisa, estando sujeitos a regularizagdo como cosméticos Grau Il.

Conclui que a autuada exp0s a venda produtos sem registro, e fez propaganda de produtos contendo alegacbes ndo autorizadas.

Menciona que a utilizacdo das alegacdes citadas no AlS "pode levar a populacdo a adquirir e consumir os produtos com o intuito de obter os
resultados indicados na publicidade. Trata-se de alegacGes baseadas em informagdes enganosas, uma vez que lhes sdo atribuidos qualidades e

caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui." Salienta que as referidas alegacdes ndo foram autorizadas e comprovadas junto a esta Anvisa para
cosméticos.
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Esclarece que houve uma falha de digitagdo do nome completo do site, pois onde consta www.premabio.com.br, deveria
constar https://premabiocosmeticos.com.br. Contudo, destaca que a materialidade dos autos corrobora as irregularidades cometidas pela empresa e
descritas no AlS.

Faz o adequado enquadramento legal das condutas descritas no AlS, mantendo os arts. 12 e 50 da Lei n2 6360, de 1976, e excluindo o art. 22
da citada Lei, por se referir a autorizacdo de funcionamento.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes como alto, acompanhando o Parecer n? 213/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
fls. 50/53, considerando que "os produtos sem registro ndo foram avaliados pela Anvisa e dessa maneira ndo ha conhecimento sobre a sua composicao,
sobre as condicdes de fabricacdo e armazenamento, entre outras informacdes que qualificam o produto. O risco em consumir produtos sem registro ou sem
notificacdo é justamente expor o organismo a compostos desconhecidos que podem conter substancias tdxicas, ndo apresentando a atividade esperada e
que ndo oferecem qualquer garantia de seguranca. As propagandas destes Oleos essenciais estavam indicadas como repelente de mosquitos, para tratar
micose de pele e unha, desequilibrio hormonal, auxiliando nos tratamentos de pneumonia, tosse e sinusite, apresentando, ainda, como beneficios: a¢des
anti-inflamatdrio, antibidtico, antimicdtico, cicatrizante, expectorante, vermifugo, antidepressivo, hipotensor e muitas outras indica¢gdes a depender do dleo
essencial divulgado. Essas indicacbes servem para tratar sérias doencas que podem levar o portador a débito se ndo forem devidamente tratadas e
monitoradas." (Parecer de Manifestacdo da Area Autuante 3484520)

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

No que se refere ao lapso temporal entre a data da autuacdo em 14/04/2021 e a notificagdo via postal do AIS em 25/02/2025, ressalto que
houve interrupgdo da prescrigdo intercorrente pela publicagdo do Edital n2 2, de 26 de outubro de 2022, em 27/10/2022 (fls. 88/89 do SEI n2 2404141), e
por outros atos administrativos, como os oficios, Despacho n2 500/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA de 23/08/2022, e Relatério da Area Autuante de
28/02/2023.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencgdo do AlS, considerando os documentos de fls. 03/47 do SEI
n? 2404141, como os anuncios no site https://premabiocosmeticos.com.br e a comprovacdo de responsabilidade pelo mesmo verificada no site
registro.br/whois, bem como a Notificagdo n2 777/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a Resolucdo RE N2 875, de 26 de fevereiro de 2021, e o
Parecer n2 213/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam a autoria e materialidade das infragdes sanitarias.

Importante destacar que ndo observei prejuizo a defesa da autuada pelo fato de ter constado no AlIS www.premabio.com.br, ao invés
de https://premabiocosmeticos.com.br, tratando-se, apenas, de mero erro material.

Quanto as alegacdes de auséncia de responsabilidade pelas condutas, ndo possui respaldo. A prépria autuada admite que a época era
proprietaria da loja virtual, o que também esta comprovado na consulta ao site registro.br/whois.

Conforme exposto pela area técnica na Notificagdo n2 777/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, os 6leos essenciais PHYTOTERAPICA
estdo regularizados na Anvisa como cosméticos e ndo possuem indicacdo para a cura de doengas (fls. 42/43 do SEI n® 2404141).
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Insta consignar que a autuada nao recebeu a citada Notificagdo, pois foi devolvida pelos correios com a anota¢do de ausente 3 vezes (fls.
44/45 do SEIl n2 2404141).

Sobre os produtos da marca PREMA, noto que a Resolugdo RE N2 875, de 26 de fevereiro de 2021, foi publicada como medida preventiva
por ndo possuirem registro na Anvisa, e terem sido fabricados por empresa sem Autoriza¢cdo de Funcionamento (fl. 47 do SEI n? 2404141).

Segundo o art. 12 da Lei n2 6.360, de 1976, nenhum produto 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 ndo possuem registro ndo tiveram sua qualidade, seguranca e eficicia
comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ainda, a divulgacdo de produtos com alegacdo de propriedades terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de que tais produtos
sejam regulares e eficazes, colocando em risco a saude da populac¢do, tendo em vista que a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientagao e tratamento médico adequado.

Ressalto que os produtos foram divulgados na internet, em um meio de comunicacdo de alta exposicdo e de acesso relativamente simples
para grande parte da populagao, o que intensifica o risco sanitario.

Em relacdo ao reenquadramento legal sugerido pela drea autuante, concordo com a sugestdo de retirada do art. 22 da Lei n? 6360, de 1976,
destacando que, no processo administrativo sancionador, o autuado se defende dos fatos narrados, e ndo dos dispositivos que Ihe sdo imputados.

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 sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagées por infragdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa estd classificada como Microempresa (SEI n? 3485236), é primaria no que se refere a anteriores condenac¢des por
infracOes sanitdrias (fl. 104 do SEI n2 2404141) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (Parecer de
Manifestacdo da Area Autuante 3484520).

Diante de tais constatacbes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifestacdo 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 aporte, que sejam primarias no que se refere a anteriores condenacgdes por infragdes sanitdrias e onde as condutas
sejam classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infragao. Portanto, considerando que é a
situacdo observada nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo 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 infracdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e o risco sanitario das infracdes cometidas, a aplicacdo 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
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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 autuacgdo 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 Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de RS 16.000,00
(dezesseis mil reais), conforme estabelecido abaixo, e proibi¢do da propaganda irregular:

a) RS 8.000,00 (oito mil reais) por expor a venda produtos cosméticos da marca PREMA sem registro na Anvisa nas datas de 05/11/2020
e 17/11/2020;

b) RS 8.000,00 (oito mil reais) por fazer propaganda irregular com indicacées terapéuticas de produtos cosméticos da marca
PHYTOTERAPICA conforme constatado em 17/11/2020.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 17/03/2025, as 10:46,
:;'Emm.: l'ﬂ conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

A= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3416163 e o cddigo
==+ CRC FC1199EC.
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