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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4087342

Processo n? 25351.222221/2023-82
AIS n2 0362567232- GGFIS
Autuada: DOUTOR NATURE SAUDE NATURAL LTDA.

A empresa DOUTOR NATURE SAUDE NATURAL LTDA. foi autuada em 11/04/2023 por 1) fazer publicidade na internet, acesso em 14/10/2021,
do suplemento alimentar NATURE OLIVE, com alegacgGes terapéuticas ndo aprovadas pela ANVISA, e 2) Fazer propaganda na internet, acesso em 14/10/2021
do produto NATURE OLIVE denominando o produto como "suplemento alimentar composto do extrato da oliveira", no entanto, na composicdo informada
na lista de ingredientes evidencia-se que o produto é constituido por azeite de oliva, causando erro e confusdo quanto a composicdo do produto, condutas
que infringem a legislacdo sanitaria, estando tipificadas na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuagdo em 08/05/2023 (fls. 29 e 31 - SEI 2481061), a Autuada apresentou sua defesa tempestivamente, via sistema solicita
(expediente n2 0506709/23-0), conforme Resultado do Fluxo de Tramitacdo do Datavisa (fls. 34 - SEl 2481061), alegando, em suma, a ocorréncia de bis in
idem, tendo em vista os Processos n2s 25351.678783/2020-34 e 25351.752717/2021-14, instaurados em face da Autuada, os quais abordam o mesmo tema,
ndo podendo a Autuada ser julgada mais de uma vez pela pratica do mesmo delito. Diz que ndo comercializa, divulga ou mantém em seu site qualquer
publicidade do produto, ndo havendo, dessa forma, descumprimento a RE n2 3.946, de 15/10/2021. Afirma que a ANVISA ndo tem competéncia para
disciplinar a questdo referente a propaganda e a publicidade de produtos que possam ser nocivos a saude ou ao meio ambiente, limitando-se ao controle,
fiscalizacdo e acompanhamento da propaganda e publicidade. Aponta serem inconstitucionais todas as resolucdes e normas da ANVISA que embasam o AIS
em analise.

Menciona que retirou de seu site o produto mencionado, de modo que ndo se encontra mais disponivel para venda, tampouco h3
publicidade/propaganda, ndo havendo informagGes mencionadas como irregulares. Diz que antes da retirada da publicidade procedeu a alteragdo no rétulo
de seu produto, para que nao ocorresse qualquer tipo de confusdo junto ao consumidor. Relata que em nenhum material publicitario da Autuada constou
gualquer indicacdo ou orientagdo para substituir os medicamentos sintéticos pelo produto natural comercializado pela Autuada, que o contelddo constante
do material publicitario ndo cria fato novo e apenas reproduz informacdes existentes nos livros técnicos e de conhecimento publico, com todos os
ingredientes do Nature Olive constando na Instrugdo Normativa IN n2 28/2028, de acordo com os limites estabelecidos pela ANVISA, enquadrando- se como
suplemento alimentar. Explica que as propriedades mencionadas no site da Autuada ndo passavam de informacgGes genéricas relacionadas aos beneficios
gerais proporcionados pelo consumo do azeite de oliva em geral, dados esses de conhecimento técnico comprovados em inimeros estudos. Afirma ser
notdrio que a Autuada ndo estava vendendo um produto por meio da divulgacdo de que esse seria um medicamento, mas apenas realizava publicidade do
género alimenticio e, como tantos outros, informava os beneficios reconhecidos dos componentes naturais. Conclui que a Resolugao RE n2 3.946, de
15/10/2021, que originou o processo administrativo 25351.752717/2021-14, ndo mais possui eficacia, visto que o uso do extrato de folha de oliveira foi
liberado pela propria ANVISA, em Resolugdo RE n2 231, publicada no DOU de 31/01/2022. Requer o arquivamento do AlS ou a aplica¢do da penalidade de
adverténcia, caso suas razées nao sejam acatadas, considerando-se sua primariedade e porte econdmico, por tratar-se de Empresa de Pequeno Porte - EPP
(SEI 2595213).
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A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 16/06/2023 pela manutengdo do AIS, relatando
que apods o recebimento de denuncia, foi encontrado no site da empresa o produto NATURE OLIVE, denominado como "suplemento alimentar composto de
extrato de oliveira", contendo diversas alegacdes de propriedades terapéuticas, como: atividade anti-hipertensiva, antiteratogénica, antiinflamatdria,
hipoglicemia e hipocolesterolémica, e que os polifenois contidos na oliveira poderiam inibir a proliferacdo das células cancerigenas de diversos tipos.
Estavam presentes no rétulo as alegac¢des: antioxidante, imunidade e saude vascular. Aponta que se pode verificar que a composicao informada na lista de
ingredientes diverge da propaganda: azeite de oliva, além dos constituintes da capsula. Explica que foi publicada a Resolu¢do RE n? 3.946, de 15/10/2021,
proibindo a comercializacdo, distribuicao, fabricacdo, propaganda e o recolhimento do produto Suplemento Alimentar em Capsulas, tendo sido enviada a
Notificagdo de Exigéncia n? 4458298/21-6, solicitando o cumprimento do determinado, além de encaminhar a documentacdo relativa ao ingrediente extrato
de folha de oliveira e a rotulagem do produto. Conta que, conforme extrato do Datavisa, a notificagdo foi acessada em 09/12/2021, mas ndo foi cumprida. A
empresa recorreu contra a resolugao supracitada, mas nao obteve éxito.

No que se refere ao alegado bis in idem, conclui que este ndo ocorreu, uma vez que as alegacdes terapéuticas constantes das propagandas de
cada um dos autos de infracdo indicados pela Autuada nos Processos n2s 25351.678783/2020-34 e 25351.752717/2021-14 sdo semelhantes as presentes no
AlS em analise, porém ndo sdo idénticas.

Entende como descabida a alegacdo de incompeténcia da ANVISA para disciplinar questdo de propaganda, mencionando que a Lei n®
9.782/99, em seu artigo 2°, Ill, atribui a ANVISA a competéncia de "normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a
saude", inclusive alimentos. Esclarece que cabe a ANVISA a fiscalizacdo e, quando necessdria, autuacdo dos estabelecimentos de produtos sujeitos a sua
fiscalizacdo, tendo como fundamento as Leis n2s 9.782/99 e 6.437/77. Sobre a afirmacdo de que todos os ingredientes do produto constam na Instrugdo
Normativa IN n2 28/2028, informa que a autuagdo ndo foi pelo fato do produto possuir ingredientes irregulares, mas pelo fato de a empresa divulgar
alegacOes terapéuticas ndo aprovadas para alimentos, sendo estas totalmente descabidas e enganosas em relacdo a composicdo do alimento em questao.
Salienta, ainda, que a empresa incorreu em irregularidade ao causar erro e confusdo quanto a composicao do produto, além de poder estar expondo a
populacdo a um extrato ndo avaliado quanto a seguranca de uso como suplemento alimentar ao denominar o produto como "suplemento alimentar
composto do extrato de oliveira" e na composicdo informada na lista de ingredientes evidenciar-se que o produto é constituido por azeite de oliva.

Conclui serem inegaveis as infracbes sanitdrias e destaca que apenas apds ser notificada da irregularidade acerca da rotulagem do produto
NATURE OLIVE a Autuada procedeu as adequacdes e acdes corretivas, a fim de minimizar e atenuar seus efeitos. O risco sanitario das infracdes foi
classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 39/51 - SEI 2481061).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina a Lei n2 9.873/99.

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® 6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos de fls. 05/13 - SElI
2481061, que comprovam a autoria e a materialidade da infragdo sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Quanto ao pretendido bis in idem, ndo verifico sua ocorréncia, uma vez esclarecido que as alegacdes terapéuticas nos processos citados ndo
sao idénticas as do AIS em andlise. Segundo o principio do non bis in idem, o mesmo fato ndo pode ensejar duas puni¢des de mesma natureza, ou seja, o
autuado por um ato ilicito somente podera sofrer as sangdes na respectiva esfera (penal, civil ou administrativa) por uma Unica vez, respeitada a sangao
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correspondente, ja prevista no ordenamento patrio. Conforme disposto na Lei n2 9.784/99, o principio do non bis in idem é um dos que devem ser fielmente
observados pela Administragdo Publica, por se tratar de principio basilar de construcdo doutrinaria, que irradia também sobre seus atos administrativos. Tal
observancia garante que o processo administrativo esteja pautado pela legalidade e seguranca juridica e serve como limite a atuacdo da Administracdao
Publica, impedindo que se imponha uma segunda sanc¢do administrativa a quem ja sofreu pela mesma pratica da mesma conduta.

Quanto a alegacdo acerca da incompeténcia da Anvisa, destaco que a Lei n2 9.782/99, em seu art. 72, XXVI, atribui a Anvisa a competéncia de
“controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria”. Tais produtos sao enumerados pelo paragrafo 12 do art. 82 da mesma lei, abrangendo alimentos em seu inciso Il. Ainda, cabe ressaltar que em seu
art. 49, a lei que cria a ANVISA lhe assegura as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes.

No tocante a justificativa da autuada acerca das medidas tomadas apds o recebimento da notificacao saliente-se que as medidas corretivas
implementadas posteriormente pela autuada ndo ilidem as infragdes sanitarias, que restaram configuradas no momento da fiscalizagdo. Tais providéncias
consistem em dever da autuada, dadas as irregularidades constatadas.

O Decreto-Lei n? 986/1969, em seu art. 21 estabelece que “Ndo poderdo constar da rotulagem denominagdes, designagdes, nomes
geogrdficos, simbolos, figuras, desenhos ou indica¢bes que possibilitem interpretagcdo falsa, erro ou confusGo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente possuem”. E o art. 23
da mesma norma preconiza que “As disposicoes deste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo
utilizado para sua divulgagdo”.

Assim, alegacGes de propriedades terapéuticas (de cura, tratamento ou prevengao de doencgas) sao exclusivas de produtos registrados como
medicamentos. Mesmo as alega¢des de saude (que afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de relagdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou
condicdo relacionada a saude) sé podem ser realizadas por alimentos registrados nesta Agéncia com alegacdo de propriedades funcionais ou de
salde. Importante destacar que a divulgacdo de produtos com alegacdo de propriedades terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
gue tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco a saude da populagao, tendo em vista que a busca por tratamentos paliativos pode retardar
a procura por orientacdo e tratamento médico adequado.

Salienta-se ainda, que o produto em questao foi divulgado na internet, um meio de comunicacao de alta exposicdo e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacdo, o que intensifica o risco sanitario.

Quanto as demais alega¢des da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da area autuante, a
qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacgdes por infracGes sanitarias e a sua capacidade econdémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
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 andlise, a empresa estd classificada como Grande Porte - Grupo | (SEI 2601849), é primaria no que se refere a anteriores
condenagdes por infragdes sanitdrias (SEI 2601819) e praticou condutas cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (fls. 50 - SEI
2481061 ).
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Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n? 6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas
como atenuantes ou agravantes.

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 n2 9.784/99, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe, promovo o reenquadramento da conduta, incluindo o paragrafo Unico do artigo 14
do Decreto n? 8.077/2013 e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), além da proibi¢do da
propaganda irregular, conforme segue:

1) R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) pela 12 infragdo; e
2) RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) pela 22 infrag3o.

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulag¢do e Vigilancia Sanitaria, em 27/02/2026, as 11:03, conforme horario
A l'_?_l] oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

assinatura

eletrénica 2022/2020/decreto/D10543.htm.

F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4087342 e o cédigo
P& CRC 7B7EA282.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2734905&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash... 4/4


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

