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DECISAO N° 3443859

Processo n2 25351.150098/2021-29
AIS n2 5028832216 - GGFIS A
Autuada: BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA.

A empresa BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA
foi autuada em 07/12/2021 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 21, com base no art. 23 do Decreto
Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; item 3.1, alineas a, b, e, fe
g da Resolucao-RDC n? 259, de 20 de setembro de 2002; Art. 16
e 17 da Resolucao - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V e XXIX, da Lei n?
6.437, de 1977.

[...]

Fazer propaganda dos produtos: LIPOFIM Goji Berry,
Acido Hialurénico, Colédgeno Tipo Il, por meio dos sitios
eletronicoshttp://www.lojabionatus.com.br e
www.bionatus.com.br, acesso em 22/09/2020,
atribuindo aos produtos propriedades terapéuticas, de
saude ou funcionais ndo autorizadas pela Anvisa,
conforme as seguintes alegacdes: LIPOFIM Goji Berry -
auxilia na reducdo de peso e perda de medidas... Auxilia
no emagrecimento.
www.lojabionatus.com.br/lipofim/goji-berry-em-capsulas-
prd.html; Coldgeno Tipo Il - esse tipo de coldgeno na
forma de capsulas é indicado para quem necessita tratar
ou prevenir doencas articulares como: artrite e
osteoartrite; artrose e osteoartrose; artrite reumatoide;
lesbes nas articulacbes, lesbes de cartilagem.
www.bionatus.com.br/pt/blog/voce-sabe-qual-a-funcao-
do-colageno-tipo-2-no-organismo; Acido Hialurénico - Ele
é um ativo cosmético que estd diretamente ligado a
producdo de coldgeno e age reproduzindo as células da
pele, diminuindo rugas, deixando a pele mais jovial,
firme e hidratada. BENEFICIOS DO  ACIDO
HIALURONICO: Potencializa a acdo antienvelhecimento e
a regeneracdo celular da pele; Facilita a cicatrizacdo e
hidratagdo cutanea; Elimina residuos de toxinas nas
células da pele; Reduz rugas e manchas; Favorece a
lubrificacao das articulagbes; Melhora o transporte de
nutrientes para as células.
www .bionatus.com.br/pt/blog/acido-hialuronico-o-
segredo-para-uma-pele-radiante. "diminui o processo de
envelhecimento da pele e evita o surgimento de linhas
de expressdo. E um regenerador celular, promove a
regeneragdo da pele reduzindo rugas e manchas" no link
www.lojabionatus.com.br/radiance/radiance-hyaluronic-
prd.html

[...]

Notificada da autuacao em 17/05/2022 (fl. 24 do SEI
n22690251), a Autuada apresentou sua defesa em 27/05/2022
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 4220231/22-6),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo
no Sistema de Informacdo Datavisa (fl. 27 o SEI n? 2690251 e fl.
1090 do SEI n© 2743672).

Em defesa, a autuada alega que a irregularidade foi
corrigida pela empresa desde 10/2020, e que o produto Lipofim
Goji Berry nao é fabricado pela empresa desde 01/2019. Pede
reconsideracdao do Auto de Infragdo, pois a irregularidade foi
corrigida e porque nao foi registrado nenhum dano ao
consumidor no periodo em que a propaganda esteve ativa.

A d&rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 20/03/2024 pela
manutencdo do AlS, argumentando que as irregularidades estdo
comprovadas pela impressao das publicidades divulgadas nos
sitios eletrénicos http://www.lojabionatus.com.br e
www.bionatus.com.br, e pela consulta realizada a ferramenta
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WHOIS - Registro.br (fls. 04/12 do SEI n? 2690251).

Afirma que a correcdo da irregularidade nao afasta a
conduta de fazer publicidade utilizando alegacdes terapéuticas,
de salde ou funcionais, ndo aprovadas e ndo autorizadas pela
Anvisa para alimentos, que infringiu a legislacdo sanitéria.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracoes
como baixo, acompanhando o} Parecer ne
101/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. (Parecer
de Manifestacao da Area Autuante 2869955).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a
prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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 Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da 4&rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos mencionados anteriormente (fls. 04/12 do SEl n¢®

2690251), o) PARECER Ne
101/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 13/17 do
SEI n2 2690251) e 0 Memorando

1/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n?3444176),
que comprovam a autoria e materialidade das infracbes
sanitarias.

A &rea de investigacdo Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitdria de Alimentos - COALI, esclarece que a
marca LIPO aprovada em registro, foi utilizada regularmente até
o momento desta investigacao, mas esta COALI decidiu pela
suspensao do uso, devido a clara associacdo ao emagrecimento
em propagandas da empresa, o] que foi
devidamente demonstrado ao longo da investigacdo, e também
informado a GGALI para que esta avaliasse quanto a necessidade
de correcao dos atos anteriores - registro (Parecer n®¢
101/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA - fls. 13/17 do
SEI n22690251).

Entre as determinacdes da Coordenacao de Inspecao
e Fiscalizacdo Sanitadria de Alimentos (Coali) emitidas na
Notificacao n2 3233017/20-1 a empresa Bionatus
LaboratérioBotanico Ltda (CNPJ: 68.032.192/0001-51) esta a
SUSPENSAO do uso da marca LIPOFIM utilizada em alguns
produtos da empresa, tais como Goji berry com vitamina C,
vitamina E e cromo em capsulas, marca LIPOFIM (ndo aprovada
no registro M.S. 6.7106.0037) (item 1 do Memorando
1/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA - SEI n® 3444176).

Nesse Memorando consta ainda que a marca LIPO FIM
foi suspensa, ja que a mesma tem sido comprovadamente
utilizada com fins de propaganda para emagrecimento:

[...]

2. A empresa enviou resposta a Notificacdo supracitada,
alegando a regularizagdo da marca LIPOFIM em quase
todos produtos, por estar protocolada nos comunicados
de inicio de fabricacdo apresentados a Vvigilancia
responsavel (suplementos alimentares e pé para preparo
de bebida) e, ainda, no registro M.S. 6.7106.0037, que de
fato apresenta a aprovagao das marcas
LIPOFIM1000/LIPOMAIS/LIPOTAREFEIROS/NEW SLIM/LIPOBIO/LIPOCLEAN/LIPOFIBER/LIPONEW/LIPONEX/,
entre outras.

3. Neste sendo, esta COALI/GIALI/GGFIS vem
informar a suspensao da marca LIPO FIM, em
todos os produtos citados acima, ja que a mesma
tem sido comprovadamente utilizada com fins de
propaganda para emagrecimento. (grifo nosso)

[...]
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 populacado, tendo em vista que a
busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacdao e tratamento médico adequado. Ressalto 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.

Por oportuno, faco a exclusao do inciso XXIX do art.
10 da Lei n? 6437, de 1977, da tipificacao das condutas, pois a
conduta ja estad bem tipificada no inciso V do art. 10 dessa Lei.
Assim, evitamos a dupla tipificacado para a mesma
conduta. Destaco que, no processo administrativo sancionador, o
autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos
que lhe sdo imputados.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares
(correcdo da irregularidade e suspensao da fabricacdao do
produto), ressalta-se que ndo exime a Autuada da lavratura do
auto de infracdo objeto deste processo. Trata-se do seu dever
reparar as irregularidades e cumprir a legislacdo sanitaria.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesdo a saulde pulblica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto ndo implica auséncia de risco
sanitadrio. H4 que se lembrar de que a vigilancia sanitéria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacdo de penalidade ainda mais
severa.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infrac0es sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §392, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, 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 andlise, a empresa esta classificada como
Médio Porte Grupo lll (SEI n2 3443531), é reincidente no que
se refere a anteriores condenacbes por infracdes sanitarias
(Certidao 2878465) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado  como baixo pela éarea autuante (Parecer de
Manifestacao da Area Autuante 2869955).

Importante frisar que a Certiddo 2878465 é dotada
de presuncao de legitimidade e veracidade e possui os elementos
necessarios a identificacdo do processo transcorrido
(25351.003390/2010-00) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(05/07/2018). Portanto, a época do cometimento da infracdao em
tela, em 22/09/2020, a empresa ja estava sob os efeitos da
reincidéncia.

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. 29, §
19,1, da Lein? 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, a aplicacao do valor
minimo ndo se prestaria a finalidade de desestimular novas
préticas 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 gue 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 Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
12.000,00 (doze mil reais), todavia, dobrada para R$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais) em face da

reincidéncia, e proibicao da propaganda irregular.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 19/02/2025, as 10:44, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
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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