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DECISAO N° 3766313

Processo n? 25351.671277/2022-86
AlIS n25107949226 - GGFIS - DF
Autuado: THIAGO CUSTODIO

O Sr. THIAGO CUSTODIO foi autuado em 29 de
dezembro de 2022 pelas irreqgularidades transcritas abaixo,
infringindo o art. 12 da Lei n2 6360, de 1976 e a RE n? 484, de
2020. As condutas foram tipificadas no art. 10, incisos IV, XXXV,
da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Disponibilizar no comércio o produto Tribulus Terrestris
XL - 120 cédps - Naturalife, descumprindo a RE 484
publicada em 04/02/2021, pois o produto requer registro
prévio a comercializacao. A disponibilidade no comércio
foi evidenciada em anuncio rio enderecos eletronico
https://natural-life.minestore.com.br/produtos/tribuius-
terrestris-xl-120caps-naturalife, acessado em
15/12/2021.

[...]

Notificado da autuacao em 30 de janeiro de 2023 (fl.
31 e 56, SEI n22738805), o Autuado apresentou sua defesa em 8
de fevereiro de 2023 (fl. 33/53, SEI n22738805), alegando, em
suma, que ocorreu a quebra do contraditério e ampla defesa pela
falta de notificacao do autor. Alega formalismo excessivo e que
isso fere frontalmente os principios da razoabilidade e
proporcionalidade afastando a finalidade pretendida pela lei.

Assevera que nao ha qualquer evidéncia de ma-fé do
autor e que demonstrada sua boa-fé, a auséncia de dano, a
atuacao imediata para solucionar a irreqularidade e o seu
histérico favoravel, nao ha que se cogitar uma penalidade tao
gravosa devendo existir a ponderacao dos principios aplicaveis ao
PAS.

Que a decisao impugnada foi tomada sem qualquer
motivacao, deixando de relatar os fatos e motivos legais que a
fundamentam, em clara inobservancia da Lei.

Que o processo sancionador foi instaurado desprovido



de provas. Nesse sentido, ainda, que nao ficou comprovado no
procedimento fiscalizatério que o autor efetivamente concretizou
a venda de qualquer unidade do produto, tendo sido
demonstrado que o autor j& havia solicitado ao hospedeiro do
sitio eletronico a retirada do ar do produto em questao.

Isto posto, requer o arquivamento do PAS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de julho de 2024
pela manutencao do AIS (SEI n2 3092284), argumentando que o
autuado em epigrafe consta como responsavel pelo
site naturallife.minestore.com.br, uma vez que consta no rodapé
da pagina seu CPF ap0s a razao social NATURAL LIFE, conforme
pode ser conferido em varias folhas dos prints da propaganda
realizada. Nesse sentido, destaca ainda que o autuado é
responsavel pela empresa THIAGO CUSTODIO I
CNPJ 34.784.228/0001-31, que se encontra baixada, por isso foi
autuada a pessoa fisica.

Ponderou que a nao ocorréncia de dano, como
alegado, nao implica em auséncia de risco sanitario. Chamou
atencao para lembrar que a vigilancia sanitaria trabalha na
prevencao de agravos a saude e caso caracterizado o dano, daria
azo a aplicacao de penalidade ainda mais severa e frisou que a
infracao foi considerada leve, tendo a penalidade de multa sido
aplicada considerando o disposto no §19, inciso |, art.22, da Lei n?
6.437/1977.

Quanto a alegacao de auséncia de provas, destacou
gue o auto de infracao sanitaria foi instaurado pela exposicao a
venda de produto irregular, as provas processuais possuem
preco, e possibilidade de venda, sendo assim perfeitamente
descritas como exposicao a venda/disponibilizacao no mercado.
Nesse sentido, explicou que autuacao nao se deu por vender e
sim por disponibilizar a venda, que é sinbnimo de ofertar, expor a
venda, nao havendo irregularidades no verbo utilizado.

Concluiu destacando que a infracao sanitaria esta
perfeitamente descrita bem como, esta presente o dispositivo
transgredido, as penalidades a que esta sujeita o autuado e o
preceito legal que as autoriza, nao havendo, portanto, que se
falar em violacdo ao Principio da Legalidade, prejuizo ao
Contraditério e a Ampla Defesa. E ainda, que pelo material
acostado aos autos, restam comprovadas as irregularidades
acima descritas, sendo de facil constatacao a perfeita adequacao
dos fatos a tipificacao preceituada na norma pertinente.



] O risco sanitario da infragao foi classificado como
MEDIO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(SEl n2 3092284).

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

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, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3 e 12/23, SEI n2 2738805, como a impressao
das paginas do sitio eletrénico onde o produto foi disponibilizado
a venda (que dispde no rodapé o CPF do autuado), bem como a
consulta a base de dados da Receita Federal que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-las, o
Autuado descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuado.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, 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.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Portanto, ao disponibilizar no comércio o produto
Tribulus Terrestris XL - 120 caps - Naturalife sem possuir registro
junto a Anvisa, o Autuado cometeu infracao sanitaria.

Por outro lado, ressalto que quando solicitadas pelos



orgaos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos
fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que
se fizerem necessarias, conforme previsto no paragrafo Unico do
art. 14 do Decreto n2 8077, de 2014.

Quanto a alegacao de que a decisao impugnada foi
tomada sem qualquer motivacao, deixando de relatar os fatos e
motivos legais que a fundamentam, é oportuno pontuar que a
decisao administrativa propriamente dita ainda sera proferia,
apos a analise das alegacdes apresentadas pela empresa em
sede de defesa, respeitando os principios do devido processo
legal, da motivacao e da razoabilidade.

Com relacao aos principios da razoabilidade e
proporcionalidade destaco que a penalidade que sera imposta
devera observar esses principios, na medida em que visa a
protecao do interesse coletivo, sem exceder os limites legais ou
infringir garantias processuais do autuado.

Quanto a alegacao acerca da auséncia de ma-fé do
autuado, destaco tal argumento que nao afasta as infracdes
cometidas, pois 0 que se busca proteger é a saude coletiva,
independentemente da intencao do infrator. Essa é uma
caracteristica fundamental do poder de policia sanitaria, cuja
atuacao preventiva visa evitar riscos a populacao.

A alegacao de que a lavratura e manutencao do auto
de infracao configuraria formalismo excessivo, afastando-se da
finalidade da Lei n? 6.437/77, nao procede. Ao contrario, a
atuacao fiscalizatéria e sancionatéria da autoridade sanitaria visa
justamente dar efetividade a finalidade da norma — proteger a
saude publica por meio da adequada regulacao da producao e
comercializacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusao
do art. 14, do Decreto n2 8077, de 2013 como norma legal
infringidas, por se tratar de norma afeta ao caso em comento,
destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infracbes, mas da pratica dos atos que lhe sdo 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, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da



conduta infracional, os antecedentes do autuado quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispbe 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 Autuado é pessoa fisica (fl. 3,
SEI n22738805), primaria no que se refere a anteriores
condenacgodes por infragdes sanitarias (SEI n23099711) e praticou
conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como MEDIO pela
area autuante (SEI n2 3092284).

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 as infracdes serao classificadas como leves no que se
refere aos valores das multas, de acordo com a regra do art. 49,
|, c/c art. 29,§ 19, |, da Lein?6.437, de 1977.

Assim, considerado o risco sanitario das infracoes
cometidas e que se trata de pessoa fisica, 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, § 12, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico ao
Autuado a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00
(Trés mil reais), sendo R$ 3.000,00 (Trés mil reais) por
disponibilizar no comércio o produto Tribulus Terrestris XL - 120
caps - Naturalife) e R$ 3.000,00 (Trés mil reais) por descumprir a
RE n2 484 publicada em 04/02/2021.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se
Ciéncia ao Autuado.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
—.—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 22/08/2025, as 12:20, conforme horario oficial
JEI L':?__ll de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

by A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3766313 e o cddigo CRC BA2C6D54.
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