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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3785115

Processo n2 25351.671137/2022-16
AIS n25107714/22-1 - GGFIS
Autuado(a): BRUNO DE SOUSA NEHME

O Sr. BRUNO DE SOUSA NEHME foi autuado(a) em 29 de dezembro de 2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos
12, 59 e inciso | do art. 67 da Lei n? 6.360/1976; e o paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n2 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo
10, inciso(s) IV, V e XXXI, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1)_Expor a venda no endereco eletrénico https://www.matavivaprodutos.com/, acessado em 11/08/2021, os produtos "dleo de copaiba" e "dleo de andiroba",
marca Mata Viva, sem os produtos possuirem o devido registro na Anvisa. 2)_Fazer publicidade do produto "éleo de copaiba”, no endereco eletrénico
https://www.matavivaprodutos.com/, acessado em 11/08/2021, com alegacdes terapéuticas ndo aprovadas pela Anvisa, tais como: "O éleo de copaiba é usado
para tratar nove tipos de canceres: melanoma, leucemia, mama, préstata, pulmao, ovario, rins e célon. Sendo um potente anti-inflamatério. O 6leo de copaiba é
o6timo para dores, visto que muitas doengas causadoras de dores estdo relacionadas a um processo inflamatdrio. O éleo de copaiba também combate bronquite,
asma...". Ressaltamos que tais alegagdes terapéuticas nao sao aprovadas pela Anvisa, podendo causar interpretagao falsa, erro ou confusdo quanto a natureza
desse produto, uma vez que atribuem ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui. 3)_Ndo responder a Notificagdo no
456/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 18/08/2021, que solicitou a suspensdo da exposi¢do a venda dos produtos éleo de Pracaxi, 6leo de
Copaiba e Oleo de Andiroba da marca Mata Viva, suspens3o da veiculacdo de todas as propagandas, bem como, solicitou o envio dos dados referentes a empresa
fabricante dos produtos irregulares. A referida Notificacdo foi recebida em 27/08/2021, conforme corroborado pelo Aviso de Recebimento dos Correios (AR),
rastreio 13R221127988BR, entretanto, ndo foi respondida, obstando as ac¢bes de vigilancia.

[...] grifei

Notificada(o) da autuacdo em 25 de janeiro de 2023 (fl. do SEI n2), a(o) autuada(o) apresentou sua defesa via Correios (fls. 43 a 56 do SEl
2729132), cadastrada com data de entrada em 13/02/2023 no sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0152683/23-9) conforme mostra o Relatério do Fluxo
de Tramitacdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fls. 42 do SEI 2729132), alegando, em suma, improcedéncia da autuacao.

Argumenta que nos termos da Resolucdo n? 27/2010, os dleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal estdo enquadrados como alimento
isento da obrigatoriedade de registro. E, amparado por essa resolucdo ndo tinha ciéncia da pratica de ato ilicito, alegando errada compreensao da norma.

Aduz que tdo logo notificado, imediatamente teria cumprido as exigéncias, "retirando o site do ar" e cessando a venda dos produtos. Aponta
em pesquisa que houve queda de acessos ao site a partir de 22/08/2021, destacando que recebeu a notificacdo em 18/08/2021. E colaciona imagem que
comprovaria a inatividade de acesso ao site.
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Requer a consideragdo das atenuantes previstas nos incisos Il, Ill e V da Lei n2 6.437/1977. Afirma que ndo possui informacgGes acerca do
fabricante, por se tratar de simples revendedor dos produtos. Diante disso, pede pela declaracao de improcedéncia do auto de infracdo e sua consequente
anulacdo e arquivamento do processo administrativo. Pugna por provar o alegado pelos meios de provas admitidas em direito.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 18 de junho de 2024 pela manutengao do
Auto de Infracdo Sanitaria - AIS (SEl 3023601), argumentando que as alegacGes do autuado carecem de fundamentos e sdo ineficazes para contestar as
infracBes.

Na sua manifestacdo afasta os argumentos de defesa, primeiro ressalta a necessidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Assim, como a obrigatoriedade da publicidade regularr Com base na andlise técnica constante do Despacho n@
1863/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, aduz que: "... os produtos dleo de copaiba" e "dleo de andiroba", marca Mata Viva, sdo classificados
como dleos essenciais comercializados os quais deveriam seqguir as disposigcdes legais vigentes requlamentadas pela RDC n2 26/2014, e, portanto, sujeitos a
registro/ notificagcéo na ANVISA".

Ressalta que o autuado realizou propaganda contendo alegac¢des irregulares nao aprovadas pela Anvisa. E destaca os dizeres quanto ao
tratamento de canceres, acdo anti-inflamatdria e combate a bronquite e asma. Todas alegacGes de propriedades funcionais, de salde ou terapéuticas nao
permitidas para os produtos objeto da autuacdo. No que respeita a notificacdo, destaca que seu ndo atendimento esta tipificado no inciso X do artigo 10 da
Lei n26.437/1977.

Por fim, classificou o risco sanitario da(s) infracdo(des) como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI 3023601).

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

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 d&rea autuante no sentido da manutencdo do AIS, considerando o Despacho n@
1863/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 07-09 do SEI 2729132); Copias de paginas do sitio eletronico https://www.matavivaprodutos.com/,
acessado em 11/08/2021 (fls. 14-16 do SEI 2729132); Notificagdo n 456/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 18/08/2021 (fls. 25-26 do SEI
2729132); Aviso de Recebimento da notificacdo em 27/08/2021 (fls. 28 do SEI 2729132); Despacho n2 1446/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fls. 30-33 do SEI 2729132), que comprovam a autoria e materialidade da(s) infragao(Ges) sanitaria(s).

Quanto a primeira infragcao pela auséncia de registro, a Coordenagdao de Inspecao e Fiscalizagao de Medicamentos - COIME, esclarece em
seu Despacho n® 1446/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, os produtos 'éleo de copaiba' e 'éleo de andiroba', marca Mata Viva, ndo se
enquadram na categoria de éleos vegetais, gorduras vegetais ou creme vegetal previstos na Resolugdo n2 27/2010, mas sim como 6leos essenciais, os quais
devem observar a regulamentacdo propria estabelecida pela RDC n? 26/2014, estando, portanto, sujeitos a registro/notificacdo junto a ANVISA.

A errada compreensdo da norma sanitdria em questdao ndo pode ser admitida como escusavel, sendo a defendente capaz de compreender o
carater ilicito do fato. Registre-se, por oportuno, que a teor do artigo 32 da Lei de Introdugdo as normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n? 4.657/42),
ninguém podera se furtar do cumprimento as normas sob a alegacao de ignorancia (“Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que ndo a conhece”),
nao se verificando a aplicabilidade da atenuante prevista no inciso Il.
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De acordo com a Lei n? 6.360, de 1976, seu art. 12, nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude. Os produtos que ndo passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacdo usuaria, pois, além de outros fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, os
processos de produgdo e a seguranga da sua utilizagao.

Em relacdo a segunda infracdo pela publicidade irregular, 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 populacdo, tendo em vista que a busca por
tratamentos paliativos pode retardar a procura por orientacdo e tratamento médico adequado.

O art. 37, §12, do CDC considera propaganda enganosa toda informacao publicitdria falsa, parcial ou omissa que possa induzir o consumidor a
erro sobre as caracteristicas, qualidades ou demais dados do produto ou servigo.

Ressalte-se, ainda, que os produtos em questdo foram divulgados na internet, em um meio de comunicagao de alta exposi¢cdo e de acesso
relativamente simples para grande parte da populacdo, o que intensifica o risco sanitario.

Quanto a terceira infracdo, cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de regulacdo e fiscalizacdo 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 protecdo a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos orgaos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as informac¢des ou entregar
documentos, nos prazos fixados, para ndo obstarem a acdo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessdrias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n?
8077, de 2013).

No tocante a justificativa do autuado acerca de que retirou o anuncio do ar, imediatamente apds recebimento da notificacdo, saliente-se que
as medidas corretivas implementadas posteriormente pelo autuado ndo ilidem as infracGes sanitdrias, que restaram configuradas no momento da
fiscalizacdo. Tais providéncias consistem em dever do autuado, dadas as irregularidades constatadas.

No presente caso, o autuado apenas em sua defesa vem trazer justificativas, ndo as prestando no curso da investigacdo. Outro ponto, é que o
defendente ndo informa sobre notas fiscais de aquisicao, de qual empresa adquiriu o produto, bem como outras informagGes que possibilitassem a
continuidade da investigacdo, no sentido de apurar os demais envolvidos na cadeia de fabricacdo e distribuicido do produto. Sendo assim, restou
corroborado que o infrator ndo sé obstou as acdes da vigilancia sanitaria no curso da investigacdo, como também ndo prestou informacdes completas no
momento de sua defesa.

Ademais, a atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei 6.437/1977 preconiza a repara¢do ou minoragdo do ato lesivo espontaneamente,
ou seja, antes de qualquer intervencdao administrativa, o que ndo restou demonstrado in casu — nota-se que a alegada retirada do site se deu apds o
recebimento da Notificacdo n? 456/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

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 condenacdes por infracGes sanitarias e a sua capacidade econdémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
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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, o(a) Autuado(a) é PESSOA FiSICA (fls. 04 do SEI 2729132), PRIMARIO no que se refere a anteriores condenacdes por
infragcOes sanitdrias (SEI 3052772) e praticou conduta(s) cujo riscos sanitarios foram classificados como ALTO pela area autuante (SEI 3023601). Assim, ndo se
Ihe pode atribuir o beneficio da atenuante prevista no art. 72, V, da Lei n2. 6.437/77, porque a a natureza de sua conduta ser considerada GRAVE (risco alto)
em face da legislacdo sanitaria vigente.

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei n2 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser
consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a(s) infracdo(0es) 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, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n? 6.437, de 1977.

Assim, considerado o risco sanitario da(s) infracdo(0es) cometida(s) e que se trata de pessoa fisica, 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 financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o valor aplicado também n3o 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, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico ao(a) Autuado(a) a penalidade de proibi¢cdo da propaganda e multa
no valor total de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), assim estabelecida:

a) R$5.000,00 (cinco mil reais) por "Expor a venda no endereco eletrénico https://www.matavivaprodutos.com/, acessado em 11/08/2021,
os produtos "dleo de copaiba" e "dleo de andiroba", marca Mata Viva, sem os produtos possuirem o devido registro na Anvisa.",

b) RS$5.000,00 (cinco mil reais) por "Fazer publicidade do produto "dleo de copaiba", no endereco eletrénico
https://www.matavivaprodutos.com/, acessado em 11/08/2021, com alegag¢des terapéuticas ndo aprovadas pela Anvisa...",

c) RS$5.000,00 (cinco mil reais) por "Néo responder a Notificagdo no 456/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
18/08/2021...".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 25/08/2025, as 17:56,
et l'ﬁ] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

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