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VOTO N2 42/2023/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n® 25351.778334/2010-11
Expediente n® 4252654/22-0

ANVISA. RECURSO ADMINISTRATIVO
SANITARIO. PROPAGANDA IRREGULAR DE
PRODUTO. VIOLACAO AO ARTIGO 12,
ARTIGO 59 E ARTIGO 67 INCISO | DA LEI N¢.
6.360/1976; ARTIGO 93 PARAGRAFO UNICO
DO DECRETO N¢. 79.094/1977; E ARTIGO 37
§ 12 § 2° DA LEI Ne. 8.078/1990. INFRACAO
SANITARIA TIPIFICADA NO ARTIGO 10
INCISO V DA LElI N26.437/1977.
MATERIALIDADE E AUTORIA DA INFRACAO
SANITARIA COMPROVADA.

Area responsavel: GGFIS

Relator: DANIEL MEIRELES FERNANDES PEREIRA

1. Relatorio

Trata-se de Recurso Administrativo interposto, sob o0s expedientes n°
6624024/21-7 e n®. 7040931/21-5, pela empresa Editora Escala Ltda., em face da decisdo
proferida em 22 instdncia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO) n? 12, realizada no dia 14 de abril de 2021 que decidiu, por
unanimidade, CONHECER e NEGAR-LHE PROVIMENTO, nos termos do Voto
n?.320/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 14/10/2010, a recorrente foi autuada por divulgar irregularmente o produto
Dematoina Biomarine, na revista Dieta Ja, n®. 18, pag. 19, de setembro de 2010, por meio da
propaganda intitulada, “Dematoina Todo o poder anti-aging concentrado em capsulas”.

A propaganda contraria a legislacao sanitaria nos seguintes aspectos:

1) Divulgar o produto Dermatoina Biomarine sem que o mesmo esteja devidamente
registrado/notificado junto a ANVISA/MS;

2) Ao afirmar: “Todo o poder anti-aging concentrado em capsulas”, “Combate as 5 causas
da pele menopausada: Alteragdo hormonal; Diminuicdo do colageno; Perda da
elasticidade; Perda de densidade; Desidratacao”, “Resultado que vocé pode ver e sentir.
Remodela as magas do rosto; Redefine o contorno facial; Tensiona a regido do pescogo”.
a) Possibilitar interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a natureza, composicao e
qualidade do produto, bem como atribuir a ele finalidades e caracteristicas que ele nao
possui, considerando a inexisténcia de registro/notificagcdo na Anvisa, o que impossibilita
a comprovacao das propriedades alegadas; b) Fazer propaganda enganosa, capaz de
induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, caracteristicas, qualidade, e
propriedade de Dermatoina Biomarine, consubstanciada por divulgacdo de produto sem
registro na Anvisa.



Na Manifestacdo da area autuante consta a concluséo pela retirada da infracao
sanitaria de divulgar produto sem registro/notificacdo junto a Anvisa e manter a infracao
sanitaria descrita no item 2, sendo: atribuir ao produto finalidade e caracteristica nao
comprovada por inexisténcia de registro/notificacdo na Anvisa. Informa, também, que
pela propaganda em questao, foram autuadas as empresas Hibiscus Phytocosmeticos Ltda
(Processo Administrativo n® 25351.778168/2010-57, Auto de Infragdo Sanitaria n°.
1086/2010/GPROP/ANVISA) e Interage Comunicacdo e Marketing Lida (Processo
Administrativo  n?  25351.735213/2010-75, Auto de Infragdo  Sanitaria  n°.
1244/2010/GPROP/ANVISA).

A decisdo de 12 instancia administrativa julga parcialmente o Auto de Infracdo
Sanitaria (AIS), com afastamento do item 2 do AIS e pela condenacdo em razao
da caracterizacdo de infragdo sanitaria por divulgar registro/notificacdo perante a Anvisa,
descrita no item 1 do AIS, ante a auséncia de evidéncias de que o veiculo de comunicagao
em comento tenha praticado alguma conduta relativa a edicdo da propaganda veiculada,
restando prejudicada a sustentacdo da corresponsabilidade do veiculo de comunicacéo
qguanto ao conteddo da publicidade irregular. Na dosimetria da pena, fixou a multa em R$
40.000,00 (quarenta mil reais), em raz&o da reincidéncia, e proibi¢do da propaganda irregular.

Irresignada com a decisao, a empresa autuada interpbs recurso administrativo, e
em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia manteve na
integra a decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada.

A Segunda Coordenagdo de Recursos Especializada (CRES2) da Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) julgou pelo ndo provimento do recurso administrativo, nos
termos do Voto n? 320/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Diante da decisdao da GGREC, a recorrente interpds recurso, no qual alega: (a)
problemas para o protocolo do recurso no sistema da Anvisa;(b) enquadramento como de
Médio Porte — Grupo 1V;(c) a recorrente é mera editora de revistas, a qual vende espaco
publicitario para o0s eventuais anunciantes de produtos e/ou servicos;(d) as pecas
publicitarias, inclusive a objeto deste AIS, sdo pagas pelos anunciantes, que as enviam
prontas, ndo havendo qualquer participacdao da recorrente em sua elaboracéo;(e) a
anunciante responsavel é a empresa Biomarine — produtora e vendedora das capsulas
Dermatoina, sendo a anunciante (produtora/vendedora) dos produtos a Unica que tem o
devido conhecimento técnico dele; (f) Cédigo de Defesa do Consumidor determina que os
onus da veracidade e correcdo da comunicagéo publicitaria incumbe a quem as patrocina; (g)
a recorrente busca fazer o que esta em seu alcance para controlar a adequagao dos anuncios
publicados a legislacao vigente, e no caso em tela ndo foi diferente; (h) os requisitos legais de
publicacdo do anuncio do produto foram devidamente analisados antes de sua publicagao, e
as infracées atribuidas a recorrente sdo de cunho completamente técnico quanto as
propriedades do produtos, ndo cabendo a recorrente fazer juizo de valor destes, vez que nao
tem conhecimento para assim proceder; (i) os anuncios foram publicados ap6s analise de seu
conteudo de marketing, como nao continham qualquer elemento de abusividade patente,
foram aprovados; (j) ndo cabe a recorrente a fungéao fiscalizadora, sendo esta exclusivamente
dos 6rgaos administrativos e jurisdicionais do Estado; (k) tal dnus incumbe a quem tem total e
irrestrito acesso a composicado e caracteristicas dos produtos (produtor/fornecedor) e néo a
guem se limita e vender o espaco publicitario; (I) n&o era obrigacao da recorrente verificar se o
produto necessita ou ndo de registro; (n) fiscalizar as propagandas (e por consequéncia, 0s
produtos anunciados) ndo é funcdo dos 6érgdos de imprensa;(0) ndo existem quaisquer
dispositivos legais que responsabilizem o veiculo de comunicacdo pela fiscalizagdo do
conteudo das propagandas veiculadas; (p) é patente nao s6 a ilegalidade, mas como também



a inconstitucionalidade de se imputar a recorrente responsabilidade que nao Ihe é imposta por
lei; (q) ilegitimidade da recorrente; (r) o auto de infracdo careceu de motivagcdo, uma vez que
se limitou a listar supostas infragdes e citar frases, sem apresentar os motivos pelos quais as
frases se constituem em infragdes a legislagdo sanitaria, o que o torna nulo;(s) nao cabe a
recorrente analisar o produto para verificar se este tem ou ndo as propriedades descritas,
realizar testes clinicos para atestar se efetivamente combate as causas da pele “menopausa”
e proceder com os devidos registros; () a fabricante, no caso a empresa Biomarine, € quem
deve comprovar a eficacia de seu produto perante os 6rgdos competentes, na eventualidade
dos anuncios conterem qualquer dado que nao esteja em conformidade com os dados
submetidos ao érgao regulatério competente; (u) a empresa que anunciou seu produto de
forma enganosa e/ou abusiva é quem devera responder por seus atos;(v) se o produto
anunciado nao fora devidamente registrado nos 6érgdos competentes antes de sua
comercializacao, a responsabilidade de tal ato somente pode recair a empresa que o praticou.

E o relatdrio.
2. Analise
2.1. Juizo de Admissibilidade

Os pressupostos de admissibilidade, objetivos e subjetivos, encontram-se
dispostos no art. 6° da RDC n® 266, de 8 de novembro de 2019. Os pressupostos objetivos de
admissibilidade recursal sdo a previsdo legal, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade.

A previsao legal de interposicdo de recurso administrativo encontra-se previsto
no art. 3°2 da RDC n® 266/2019, logo preenche o pressuposto. As formalidades dispostas nos
art. 4° e 5° da mencionada RDC restam presentes no peticionario recursal. Por fim, a
tempestividade do recurso. O paragrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977 prevé o prazo de
20 (vinte) dias para interposi¢do do recurso administrativo, compulsando os autos verifica-se
que a empresa farmacéutica tomou ciéncia do Voto n®
320/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA em 22 de novembro de 2021 (segunda-feira),
conforme rastreio dos Correios a fl. 86, e findou em 12 de dezembro de 2021 (domingo), por
essa razao prorroga-se o prazo para o dia util subsequente, quando a empresa protocolou o
recurso administrativo, no dia 13 de dezembro de 2021, conforme dispde o art. 92, §3°, da
RDC n® 266/2019. Portanto configurada a tempestividade dos recursos.

Os pressupostos subjetivos de admissibilidade recursal delimitam-se na
legitimidade e no interesse juridico. A recorrente é parte legitima para interpor o recurso
perante o 6rgdo competente, visto ser a editora responsavel pela publicacdo da revista que
divulgou produto sem registro/notificacao junto a Anvisa. O interesse juridico configura-se
presente no recurso interposto com objetivo de reverter as decisées proferidas pelas
instancias administrativas anteriores.

Deste modo, constata-se que pressupostos de admissibilidade recursal foram
preenchidos, nos termos da Lei n® 6.437/1977 e RDC n® 266/2019. Ante isto, CONHECO do
recurso administrativo.

2.2. Meérito Recursal

No presente caso restam demonstradas a autoria e a materialidade da infracdo
sanitaria, como exposto no Voto n°. 320/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Ademais,
foram observados todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, para a lavratura do AIS, com descricdo da conduta, instrucdo processual e
fundamentacdo adequadas, a possibilitar o pleno exercicio da ampla defesa e do
contraditério.



O Auto de Infracdo Sanitaria lavrado em desfavor da Recorrente encontra-se
motivado pela divulgacao irregular do produto Dematoina Biomarine, na revista Dieta Ja, n®.
18, pag. 19, de setembro de 2010, por meio da propaganda intitulada, “Dematoina Todo o
poder anti-aging concentrado em cépsulas”. O agente publico quando da lavratura entende
que o fato configura violagao ao artigo 12, artigo 59 e artigo 67, inciso |, da Lei n°. 6.360, de 23
de setembro 1976; o artigo 93, paragrafo Unico, do Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de
1977; e artigo 37, §1°, da Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990.

Inicialmente, cuida afastar a aplicabilidade do Codigo de Defesa do Consumidor
guando o tema em analise se trata de Direito Sanitario. Ocorre que a presente situagao visa
proteger a saude da coletividade em relagdo aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Nesse sentido, destaca-se a definicdo de infrator prevista no art. 9°, paragrafo 3¢, da Lei n°.
9.294/1996, ao considerar como sendo "toda e qualquer pessoa natural ou juridica que, de
forma direta ou indireta, seja responsavel pela divulgacdo da peca publicitaria ou pelo
respectivo veiculo de comunicacdo". Esclarece que a citada lei dispde sobre as restricdes ao
uso e a propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas.

Vale ressaltar, ainda, que a atuacdo da Anvisa se encontra legitimamente
fundamentada na Lei n%.9.782/99, nos termos dos artigos 7°, inciso XXVI e 8°, ao dispor a
competéncia desta Autarquia para controlar e fiscalizar a propaganda e publicidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, com o fim de prevenir a ocorréncia de riscos e danos a
saude da populacdo. Assim, constata-se que a atuacédo da Agéncia ocorreu em conformidade
com as disposicoes legais que regulamentam a exposicdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Desta forma, a legislacdo sanitaria deve ser considera como especial e mais
especifica, por tutelar a saude e se tratar de produto sujeito a vigilancia sanitaria, assim
prospera a sua aplicabilidade em detrimento ao CDC.

Quanto a responsabilidade sanitaria da Recorrente, a legislacdo sanitaria imputa
responsabilidade pelo resultado da infracdo a quem deu causa quanto aquele que concorreu
para o resultado final, como disposto no §1° e caput do art. 3% da Lei n® 6.437/1977. O ato
praticado pela Recorrente ao divulgar a propaganda de produto sem registro/notificacao junto
a Anvisa em sua revista concorre diretamente para resultado infragdo, posto que sem a
divulgacéao e distribuicdo do exemplar no mercado acessivel ao consumidor ndo configuraria
a infracao sanitaria, independente de nao ter confeccionado o informe publicitario.

Acrescenta-se que a alegacdo da Recorrente de que sequer participou do
processo de autorizagdo, para a comercializagdo do referido produto, ndo a exime de sua
responsabilidade legal na divulgacdo. A Recorrente responde nas modalidades de culpa in
elegendo, que seria a ma escolha dos seus contratantes que utilizam de seu veiculo de
comunicacao para divulgar seus produtos, e de culpa in vigilando, que impde a Recorrente
certificar a regularidade dos produtos e os requisitos legais objetivamente exigidos nas
divulgacgdes. Inadmissivel a alegacao de desconhecimento da legislacao sanitaria, haja vista
o disposto no art. 3% da Lei de Introducéao as Normas de Direito Brasileiro.

De mais a mais, destaca-se o entendimento da Procuradoria-Geral Federal
exposto no Parecer PGF/MS 01/2010 ao concluir que o descumprimento a restricbes ou
vedaclOes legais objetivas quanto a divulgacdo enseja a responsabilizacdo do veiculo de
comunicacgao pela infracédo praticada, isoladamente ou em conjunto com o anunciante, como é
0 caso da exposicao ao consumo/venda de produto sem registro/notificacdo perante a Anvisa
pela Recorrente, vejamos:

A Associacdo Brasileira das Emissoras de Radio e Televisdo - ABERT propb6s a


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9294.htm

considerag@o a Advocacia Geral da Unidao consulta acerca da veiculagdo da publicidade
de medicamentos pelas empresas de comunicagao a elas associadas e da reiterada agao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA na autuagdo das mesmas por
eventuais violagtes a legislacao sanitaria.

[...]

Em se tratando de casos em que a legislagcao objetivamente impega ou condicione a
publicidade de determinados medicamentos, ou ainda imponha a essa publicidade
condicbes ou restricbes também objetivas ndo em relagcdo ao seu conteddo, mas quanto
a sua proépria veiculacéo, ndo ha duvidas da responsabilidade do veiculo de comunicacéao
pela infragdo eventualmente praticada, isoladamente ou em conjunto com o anunciante.

No caso em andlise, o fato configura infracdo sanitaria disposta no art. 10, inciso
V,da Lein®6.437/1977, vejamos:

Art. 10 - S&o infragbes sanitarias:

[...]
V - fazer propaganda de produtos sob vigilAncia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislagéo sanitaria:

pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa.
Como se vé, o nacleo da conduta infracional é fazer propaganda, ou seja, a
norma em comento nao restringe o sujeito responsavel pela infracdo, de forma que toda
pessoa que praticar a conduta vedada responde pela sancdo cominada.

A imputacdo a Recorrente por infracdo sanitaria enquadra-se nos ditames legais
e, ademais, a revista onde consta a propaganda se destina aos consumidores interessados
em assuntos de dieta e alimentacdo saudavel, ou seja, saude e qualidade de vida. Assim, a
Recorrente tem a responsabilidade de publicar matérias e informes publicitarios que
contribuam com informacgdes veridicas aos seus leitores.

Cuida salientar que o publico atingido é em grande parte desprovido de
conhecimentos para o discernimento acerca da seguranca de uso desses produtos, e,
portanto, vulneravel aos meios de persuasao publicitarios. Enfatize-se, ainda, que os veiculos
de comunicagdo concorrem para o consumo irracional pelo simples fato de promoverem a
densa exposicao de produtos sob vigilancia sanitaria, sem mencionar o efetivo acesso a
produtos ilegais que propiciam.

Vale ressaltar que o registro dos produtos constitui crivo minimo de verificacéo
de qualidade, eficacia e seguranca de uso antes de sua exposi¢cao a venda e ao consumo,
havendo exigéncias técnicas regulamentares especificas para os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em cujo elenco se inserem medicamentos, cosméticos, produtos e
equipamentos médico-hospitalares, préteses, alimentos e outros.

Outrossim, cabe ressaltar que a responsavel pelo canal de veiculacdo da
publicidade cria e assume o risco de que sejam expostos a venda produtos ilegais, conforme
ocorrido in casu, bem como expde a risco a saude publica, direito social constitucionalmente
assegurado. Acrescente-se, ainda, que 0s agravos a saude decorrentes da utilizacdo desses
produtos poderdo ser suportados pelo Sistema Unico de Salde, em relagdo a medicamentos
e tratamentos, e pela Previdéncia Social, no caso de danos mais criticos. Destarte, se a
empresa que viabiliza a exposicdo ao publico de produtos ilegais e ndo tem meios de
controlar o servigo que ela propria criou, ndo deve, por conseguinte, manté-lo, sob pena de
responder conjuntamente com o anunciante.

Vé-se que os fatos descritos estdo configurados a norma sanitaria, nao tendo
vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel para afasta-lo, razao pela qual
tem-se como violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de fato incontroverso tipificado



como infracdo sanitaria prevista no artigo 10, inciso V, da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, nos termos do Parecer da PGF, da Lei n® 9.294/1996, na legislagdo sanitaria e no dever
da Agéncia de zelar pela saude da populacgéao.

Entende-se pertinente a manutencado da responsabilizacdo dos veiculos de
comunicagcdo em casos de veiculagdo de publicidade de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria em casos em que a legislacao objetivamente impede ou condiciona sua publicidade,
a exemplo das propagandas de produtos sem registro/notificacao perante a Anvisa.

Por fim, cabe esclarecer que o valor da multa se encontra nos limites da
legalidade, vez que foram observados pela Administragdo Publica os principios da
razoabilidade e proporcionalidade. A decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (porte econémico da infratora, risco
sanitario, reincidéncia), nos termos do art. 2° c/c art. 62 da Lei n® 6.437/1977, nao sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre
de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagégico. Ainda, tem-se que a
infracao foi considerada leve, nos termos do art. 22, §19, |, da Lei n® 6.437/1977.

Dessa forma, resta legalmente amparada a imputacdo a Recorrente pela
violacdo a norma que objetivamente impde condicdes ou restricdes ndo em relacdo ao
conteudo da propaganda, mas quanto a sua veiculacdo, conforme Parecer PGF/MS
01/2010; artigo 99, paragrafo 3°, da Lei n° 9.294/1996; artigo 3°, caput e §1°, da Lei n®.
6.437/1977; § 2° do artigo 148 do Decreto n® 79.094/1977; artigo 12 da Lei n®. 6.360/1976;
inciso Il do § 3° do artigo 220 da Constituicdo Federal; e inciso XXVI do artigo 7° da Lei n®.
9.782/1999, como é o caso da exposicao irregular ao consumo/venda dos produtos sob
vigilancia sanitaria sem registro/notificacéo perante a Anvisa.

3. Voto
Pelo exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberagcdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 17/03/2023, as 11:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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