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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4085124

Processo n? 25351.169804/2023-78
AlIS n2 0276379236 - GGFIS - DF
Autuada: THIAGO MORAES RODRIGUES DE SOUZA

A empresa THIAGO MORAES RODRIGUES DE SOUZA foi autuada em 17 de margo de 2023 pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo
os arts. 12, 50, 59, e, 67, inciso |, da Lei n° 6.360/1976; arts. 22, 72, e 15, §39, do Decreto n° 8.077/2013 e a Resolu¢do n? 1.667/2021. As condutas foram
tipificadas no art. 10, 1V, V, XXIX, XXXI, da Lei n? 6.437/1977.

[...]
1) _Fazer publicidade e expor a venda no sitio eletrénico https://lista.mercadolivre.com.br/super-ch%C3%Al-sb#D[A:super%20ch%C3%  Ai%20sb] e
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1571035500-super-cha-sh-15-pacotes-120g-cada-atacadopra-revenda-
JM#position=8&search_layout=stack&type=pad&tracking_id=bd2d02ea-lec7-4f53-87ab-  0570408a27e0&is  advertising=true&ad_domain=VQCATCORE
LST&ad_position=8&ad_click_id=MWIixMDA2YTgtNT lyNiOON2MiLTgwZjAtYWIwODRIYTdkOWVk, acesso em 31/01/2022, o produto sujeito a vigilancia sanitaria
SUPER -CHA SB (CHA SECA BARRIGA), sem registro na ANVISA; 2) Expor & venda (comercializar) no sitio eletrénico, citado no item 1, o produto sujeito a vigilancia
sanitaria SUPER CHA SB (CHA SECA BARRIGA), sem possuir autorizacdo de .funcionamento (AFE) na ANVISA para tais atividades; 3) Descumprir a Resolucdo RE n°
1.667, de 22 de abril de 2021 (publicada em D.O.U. do dia 23/04/2021), que proibiu, dentre outros atos, a comercializagdo e propaganda do produto SUPERCHA
SB

[.]
Notificada da autuacdo em 19 de abril de 2023 (fl. 72, SEI n2 2513544), porém a Autuada ndo apresentou defesa, deixando transcorrer in albis
o prazo do art. 22 da Lei n2 6437/1977.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437/1977, manifestou-se em 3 de julho de 2023 pela manutengdo do AlS,
argumentando que as irregularidades de "fazer publicidade e expor a venda no sitio eletrénico www.mercadolivre.com.br produto sem registro, sem possuir
AFE para tais atividades, descumprindo Resolugdo - RE da Anvisa" esta adequadamente descrita, assim como, estdo presentes os dispositivos transgredidos,
as penalidades a que esta sujeita a Autuada e o preceito legal que as autoriza, ndo havendo, portanto, que se falar em violacdo ao Principio da Legalidade e
Principio do Contraditério e Ampla Defesa.

Destacou que aquele que expde a venda e comercializa produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria deve sempre procurar adequar-se as
disposicOes legais vigentes, sob pena de sujeitar-se as san¢bes previstas em lei.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 80, SEI n? 2513544).

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 9.873/1999.
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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? 6.437/1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos de fls. 5/32; 38/43 e
53, SEI n2 2513544 como a impressdo das paginas do sitio eletrénico com a publicidade, a Notificagdo n2 65/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
a Notificagdo n2 66/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a informacdo do Mercado Livre sobre o responsavel pela publicidade que comprovam a
autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Nos termos do art. 12 da Lei n? 6.360/1976, é vedada a fabricacdo, a exposi¢do a venda ou a propaganda de medicamento sem o devido
registro junto ao orgao sanitario competente. Os arts. 50 e 59 da referida lei conferem a autoridade sanitaria competéncia para fiscalizar e adotar as
medidas administrativas cabiveis diante de irregularidades, enquanto o art. 67, inciso |, tipifica como infragdo sanitdria a rotulagem e publicidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em desacordo com a legislagdo vigente.

O Decreto n2 8.077/2013, que regulamenta a Lei n? 6.360/1976, dispde em seu art. 22 que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria somente
podem ser produzidos, comercializados ou divulgados apds o cumprimento das exigéncias legais aplicaveis. O art. 72 estabelece que o exercicio de
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria depende de prévia autorizacdo do drgao competente, e o art. 15, §39, condiciona o funcionamento da empresa a
obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), concedida pela Anvisa.

No caso em andlise, restou caracterizada a infracdo a legislacdo sanitdria, uma vez que a empresa realizou publicidade de produto
engquadrado como medicamento sem possuir registro sanitario e sem deter Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE). Tal conduta configura
descumprimento dos dispositivos legais e regulamentares citados, compromete o controle sanitario e justifica a ado¢do das medidas administrativas e
sancionatorias cabiveis, nos termos da legislagdo vigente.

De outra banda, a Resolucdo RE n? 1.667, de 22 de abril de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido em 23/04/2021, estabeleceu a
proibicdo da fabricagdo, comercializacdo, distribuicio e propaganda do produto SUPERCHA SB, em razdo de irregularidades sanitdrias identificadas pela
autoridade competente, constituindo determinacao expressa e de observancia obrigatéria.

No dmbito do mesmo Auto de Infragdo Sanitaria que trata das infragOes anteriormente descritas, constatou-se que a empresa descumpriu a
Resolucdo - RE citada ao praticar atos de comercializacdo e/ou propaganda de produto cuja circulagdo e divulgacdo estavam formalmente proibidas. Tal
conduta configura violacdo direta a ato administrativo sanitdrio especifico, caracterizando desobediéncia a determinacdo da autoridade sanitaria.

Esse descumprimento agrava a situacao infracional, uma vez que demonstra a inobservancia de medida sanitdria cautelar destinada a
prote¢do da saude publica, reforcando a materialidade e a gravidade das infragdes apuradas e legitimando a aplicagdo das medidas administrativas e
penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente.

Antes de passar a dosimetria da pena, verifico que a Autuada, CNPJ 36.501.580/0001-48 possui a situacdo cadastral "Inapta" por "Omissdo de
Declara¢des" em 14/08/2024 (SEI n? 4085165) junto a Receita Federal Brasileira - RFB. Em que pese tal situagdo, o processo deve prosseguir normalmente
pois ndo caracteriza impedimento para que as irregularidades constantes do AlS sejam apuradas.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infragGes sanitdrias e a sua capacidade econOmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
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69, |, dispde 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 - ME (SEl n? 4085165), é primdria no que se refere a anteriores condenacgdes por
infragBes sanitarias (SEI n2 2610027) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (fl. 80, SEI n2 SEI n2 2513544),

Diante de tais constatacdes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifestacao da Procuradoria
junto a Anvisa no Parecer n2 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade fiscalizatdria por parte da Anvisa em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se refere a anteriores condenacgdes por infracdes sanitarias e onde as condutas sejam classificadas
com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacao observada
nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questao deve ser mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" ndo sendo exigivel no presente caso, verifico que houve ag¢ao orientadora por parte da Anvisa
quando emitiu a Notificagdo n2 65/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a Notificagdo n2 66/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl.
38/43, SEI n? 2513544), prévia a lavratura do Auto de Infracdo, possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e realizagdo das adequacdes
necessarias ao reparo da irregularidade.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n2 6.437/1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas
como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infragdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art.
42 |, c/cart. 29, § 19,1, da Lein? 6.437/1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo 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 autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 24.000,00 (vinte e
quatro mil reais), sendo RS 8.000,00 (oito mil reais) por cada uma das infracdes consignadas no AlS.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitaria, em 11/02/2026, as 18:30, conforme
el l'ﬁ] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinaiura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4085124 e o codigo
CRC DD45CO06A.
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