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Recorrente: HOJJI SOLUCOES E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 09.462.684/0001-18

RETIRADA DE EFEITO
SUSPENSIVO. SUPLEMENTO
ALIMENTAR. RISCO SANITARIO
GRAVE E PROPAGANDA
ENGANOSA.

1. A retirada do efeito suspensivo
de recurso administrativo contra
ato regulatério é justificada
quando ha relevancia nos
fundamentos da decisao atacada
e a manutencao do efeito
suspensivo gerar risco sanitario. §
12 do art. 209 da RDC 585/2021.
2. A comercializacao de
suplementos alimentares com
alegacoes terapéuticas nao
autorizadas ou com propriedades
que possam induzir o consumidor
a erro constitui infracao sanitaria
e configura risco grave a saude
publica. Inciso | do art. 17 da RDC
243/2018.

3. A auséncia de comprovacao de
regularidade sanitaria e a falta de
atendimento as exigéncias sobre
a composicao e a cadeia de
fornecimento de produtos
implicam a necessidade de
intervencao cautelar imediata
para proteger a populacao
consumidora. Inciso XV do art. 72
da Lei n©9.782/1999.



4. O obstaculo ou a dificuldade
imposta a acao fiscalizadora da
autoridade sanitaria, manifestada
pela omissao em responder as
notificacoes e fornecer a
documentacao requerida,
corrobora a gravidade da
situacao e a necessidade de
medidas preventivas mantidas.
Inciso X do art. 10 da Lei n®

6.437/1977.
Manifestacdo: FAVORAVEL A
RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacao desta Diretoria Colegiada a
proposta formulada pela Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) para retirar o efeito suspensivo
do recurso interposto pela empresa HOJJI SOLUCOES E
COMERCIO LTDA., que contesta a Resolucdo (RE) n? 3.311, de 28
de agosto de 2025, que determinou, como medida preventiva, a
apreensao e a proibicao da fabricacao, comercializacao,
distribuicao, propaganda e uso de diversos suplementos
alimentares da marca HOJJI.

A andlise realizada neste momento se restringe a
presenca dos requisitos legais para a retirada do efeito
suspensivo, sem adentrar o mérito do recurso administrativo, que
sera objeto de deliberacao posterior pela instancia competente.

A GGFIS, por meio do Despacho ne
746/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3899305),
manifestou-se pela nao retratacao da decisao recorrida.
Adicionalmente, com base no risco sanitario identificado, a area
técnica submeteu a este Colegiado a avaliacao sobre a
necessidade de afastar o efeito suspensivo do recurso. A medida
visa garantir a protecao da salde publica, impedindo que os



produtos investigados retornem ao mercado enquanto a matéria
de fundo é analisada.

A controvérsia processual decorre de uma
investigacao sanitaria instaurada a partir de denuncia sobre
irreqularidades na rotulagem de produtos da marca HOJJIL.
Durante a apuracao, a area técnica identificou a comercializacao
de multiplos suplementos alimentares com alegacoes
terapéuticas e funcionais nao autorizadas, composicao
potencialmente irregular e auséncia de informacdes claras sobre
o fabricante. As empresas notificadas, HOJJI SOLUCOES E
COMERCIO LTDA. e HOUSE IN HOUSE PUBLICIDADE MARKETING
E EVENTOS LTDA., nao prestaram as informacoes solicitadas pela
fiscalizacao, o que resultou na publicacao da medida preventiva
objeto do recurso.

A recorrente, em sua defesa, alega ser parte
ilegitima, aponta vicios formais e procedimentais no ato
administrativo e sustenta a desproporcionalidade da medida,
argumentos que deverao ser sopesados em definitivo na analise
meritéria, mas que, neste momento, sao insuficientes para
justificar a suspensao dos efeitos da proibicao.

2. ANALISE

2.1. Competéncia regimental para apreciar a
suspensao do efeito suspensivo

A analise sobre a manutencao ou a retirada do efeito
suspensivo em recursos administrativos no ambito desta Agéncia
€ regida por normas especificas que buscam equilibrar o direito
de defesa do administrado e o dever de protecao da saude
coletiva. A regra geral, que assegura a suspensao dos efeitos da
decisao recorrida, pode ser excepcionada quando a sua
manutencao implicar risco a salde da populacao, hipétese que
exige fundamentacao exaustiva e comprovada para a sua
aplicacago. A competéncia para decidir sobre essa
excepcionalidade é da Diretoria Colegiada, mediante provocacao
fundamentada da autoridade que proferiu a decisao original, nos
termos da legislacao aplicavel.

O Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, estabelece em seu art. 209 que 0s recursos
administrativos sao recebidos, como regra, com efeito
suspensivo. Contudo, seu § 12 autoriza o afastamento dessa
regra, de forma excepcional e justificada, quando presentes



elementos robustos que demonstrem a necessidade imperativa
de manutencao da medida de urgéncia:

Art. 209. O recurso administrativo sera recebido, em
regra, no efeito suspensivo.

§ 12 A autoridade ou instancia competente podera, de
oficio ou a pedido, em decisao fundamentada, nao
conhecer do recurso ou negar-lhe provimento, ou ainda
afastar o seu efeito suspensivo quando os fundamentos
da decisao recorrida forem relevantes e a manutencao do

seu efeito suspensivo gerar risco sanitario.

Para que o efeito suspensivo seja afastado, a norma
exige a presenca simultanea de dois requisitos, de natureza
cumulativa e obrigatéria: a relevancia dos fundamentos da
decisao recorrida, atestando a plausibilidade juridica do ato
proferido, e a existéncia de risco sanitario decorrente da
manutencao da suspensividade, implicando um perigo concreto
e atual para o consumidor. O primeiro requisito demanda que o
ato administrativo contestado esteja amparado por motivacao
sélida e juridicamente pertinente, demonstrando que a Agéncia
agiu dentro dos limites legais e regulamentares estabelecidos. O
segundo, de natureza eminentemente técnica e fatica, exige a
demonstracao inequivoca de que a permissao para que os efeitos
da decisao figuem suspensos até o julgamento do recurso pode
resultar em dano ou perigo a saude publica, demandando uma
acao imediata e inadiavel por parte da Agéncia.

De forma complementar, a RDC n? 266, de 8 de
fevereiro de 2019, que dispde sobre o tramite dos recursos
administrativos, detalha o procedimento para a analise da
retirada do efeito suspensivo em seu art. 17. A norma reforca a
necessidade de justificacdo baseada no risco sanitario e atribui a
Diretoria Colegiada a competéncia para a decisao final sobre a
matéria, sublinhando que a avaliacao da excepcionalidade deve
ser prioritaria e desvinculada, neste momento, da analise de
mérito do recurso:

Art. 17. O recurso administrativo serd recebido no efeito
suspensivo, salvo os casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 22 Na hipdtese prevista no § 19 deste artigo, a matéria
sera encaminhada para deliberacago da Diretoria



Colegiada, acerca exclusivamente da retirada do efeito
suspensivo.

§ 32 A decisao referida no paragrafo anterior precedera a
analise de mérito do recurso.

O conceito de risco sanitario, para fins regulatoérios e
fiscais, representa a probabilidade de ocorréncia de um evento
adverso a saude da populacao, associado a exposicao a um
produto, servico ou tecnologia sob vigilancia. Sua avaliacao nao
exige a comprovacao de um dano concreto e ocorrido, mas sim a
existéncia de elementos técnicos e faticos que tornem o perigo
plausivel, iminente e atual, orientando-se a atuacao da vigilancia
sanitaria pelos principios da prevencao e da precaucao. Estes
principios determinam a adocao de medidas protetivas mesmo
diante de incertezas cientificas, sempre que houver indicios de
um risco grave e iminente a saulde. A retirada do efeito
suspensivo &, portanto, um instrumento juridico e técnico que
materializa a prevaléncia desses principios sobre interesses
individuais ou comerciais, assegurando a primazia do interesse
publico na protecao da saude.

2.2. Natureza juridica da medida preventiva e nao
pertinéncia das alegacoes de mérito

E necessario distinguir a natureza juridica da RE n2
3.311/2025 da natureza das sancoes definitivas, notadamente
em resposta aos argumentos recursais que buscam equiparar a
medida preventiva a uma penalidade sujeita ao rito formal do
Processo Administrativo Sanitario (PAS). A medida preventiva,
nos termos em que foi adotada pela GGFIS, é um ato de
precaucao gque nao possui carater condenatério ou punitivo,
sendo sua finalidade essencial, conforme a Lei n2 9.782/1999, a
Lei n? 6.360/1976 e a Lei n? 6.437/1977, evitar a exposicao
imediata ao consumo e o uso de produtos irregulares ou sob
suspeita em situacao de risco iminente.

A Recorrente alega que a medida é ilegal por nao
seguir o rito da Lei n2 6.437/1977, que exige a lavratura prévia do
auto de infracao, e por aplicar penas de apreensao e proibicao
(inciso IV do art. 10) quando a infracao seria de publicidade
incorreta (inciso V do art. 10). Tais alegacoes, contudo, deslocam
o foco da analise, pois estao atinentes ao rito e a substancia do
mérito do PAS, que sera instaurado para apurar e aplicar as
penalidades definitivas. A RE, como medida cautelar, precede o
PAS e é motivada pela existéncia de risco.

Portanto, as alegacdoes da Recorrente sobre o rito



processual punitivo, a tipificacao da infracao ou a observancia do
contraditério na fase instrutdria do PAS sao questdes irrelevantes
neste momento de apreciacao da cautelaridade da medida. A
adocao da medida preventiva se deu em virtude da classificacao
do risco como alto e iminente, justificando uma intervencao
imediata, e nao por ser uma penalidade, o que afasta a exigéncia
do rito punitivo para a sua edicao.

2.3. Da necessidade de retirada do efeito
suspensivo com base no risco sanitario

A anadlise preliminar para a retirada do efeito
suspensivo deve se ater estritamente a verificacao dos dois
requisitos legais: a relevancia dos fundamentos da decisao
recorrida e a caracterizacao do risco sanitario. A questao de
fundo, relativa a legalidade definitiva da RE n? 3.311/2025 e a
procedéncia das alegacdes da Recorrente, sera examinada em
momento oportuno pela instancia recursal competente,
garantindo o pleno contraditério e a ampla defesa.

A relevancia dos fundamentos da decisao recorrida
encontra-se devidamente preenchido nos autos. A RE n®
3.311/2025 foi motivada pela identificacao de um conjunto de
irreqularidades graves, documentadas no Parecer n?@
332/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3777625).
Entre os fundamentos que atestam a gravidade da situacao,
destacam-se a comercializacao de suplementos alimentares com
constituintes nao autorizados para a categoria, a veiculacao
ostensiva de propaganda com alegacdes terapéuticas para
condicdes de saude sérias e doencas graves, e a auséncia de
resposta e colaboracao das empresas notificadas para prestar
informacdes essenciais sobre a composicao, fabricacao e
regularizacao sanitaria dos produtos, configurando deliberado
obstaculo a acao fiscalizatoria.

Tais fatos configuram, em tese, violacoes
multifacetadas e diretas a multiplos dispositivos da legislacao
sanitaria federal, incluindo o Decreto-Lei n? 986/1969, a RDC n?®
727/2022 e a RDC n9 243/2018. A obstacularizacao da
fiscalizacao, tipificada inclusive no inciso X do art. 10 da Lei n®
6.437/1977, agrava o cenario de incerteza e reforca a pertinéncia
e a urgéncia da medida cautelar adotada. A fundamentacao do
ato recorrido, portanto, nao € meramente formal ou precaria, mas
sim baseada em evidéncias concretas de desvio normativo que
afetam, no mais alto grau de classificacao de risco, a seguranca
dos consumidores.



Quanto ao risco sanitario, entendo que a manutencao
do efeito suspensivo neste caso equivaleria a permitir que as
empresas HOJJI SOLUCOES E COMERCIO LTDA. e HOUSE IN
HOUSE PUBLICIDADE MARKETING E EVENTOS LTDA. pudessem
retomar, imediatamente e sem qualquer controle, a fabricacao,
distribuicao e propaganda de produtos cuja seguranca e eficacia
sao questionadas e cuja composicao é indeterminada, até o
julgamento do mérito da controvérsai.

A drea técnica foi categodrica ao classificar o risco
como alto, principalmente devido as alegacdes de propriedades
terapéuticas atribuidas aos suplementos, tais como "ajuda no
controle da diabetes", "pode tratar ou prevenir certos tipos de
cancer" e "supera em performance drogas comuns para artrite".
Essas alegacdes tém o potencial extremamente danoso de
induzir consumidores, notadamente aqueles afetados por
moléstias graves, a abandonar ou retardar tratamentos médicos
convencionais, de eficacia comprovada e cientificamente
reconhecida, em favor de consumo de produtos sem qualquer
validacao cientifica ou regulatéria para tais propdsitos, o que
poderia levar a um agravamento de seus quadros de salde e a
danos irreparaveis a integridade fisica e a vida.

A percepcao do risco sanitario e a consequente
necessidade de manutencao imediata das proibicoes e
apreensoes impostas pela RE n? 3.311/2025 foram corroboradas
pelo Poder  Judiciario. Em consulta ao processo
25351.943672/2025-19 constatou-se que a empresa HOJJI
SOLUCOES E COMERCIO LTDA. impetrou Mandado de Seguranca,
distribuido sob o n? 1116980-56.2025.4.01.3400, perante a 12
Vara Federal Civel da Secao Judicidaria do Distrito Federal,
buscando a suspensao dos efeitos da referida medida preventiva.

Contudo, em analise preliminar, o juizo federal
indeferiu o pedido de liminar, mantendo inalterados os efeitos da
Resolucao impugnada. A decisao judicial proferida fundamentou
gue o ato questionado foi editado no exercicio regular do poder
de policia sanitaria, conforme previsto no art. 79, incisos XV e
XXVI, da Lei n29.782/1999, e possui natureza eminentemente de
precaucao, visando a protecao imediata e urgente da saude
coletiva. O reconhecimento, pelo Poder Judiciario, da
legitimidade da medida cautelar e da prevaléncia do interesse da
saude publica sobre o interesse comercial da empresa, ao rejeitar
o pleito liminar de suspensao, reforca de maneira inquestionavel
a avaliacao técnica desta Agéncia. Este cenario judicial consolida
a fundamentacao administrativa para afastar o efeito suspensivo



ao recurso, demonstrando que o risco sanitario identificado é
manifesto e suporta a continuidade da medida protetiva.

Ressalto que a falta de transparéncia e a auséncia de
rastreabilidade sobre a composicao e a origem dos produtos
constituiram o fator inicial para a intervencao. As empresas
notificadas falharam sistematicamente em apresentar as
formulacdes completas, os laudos de controle de qualidade e as
informacdes detalhadas sobre o fabricante, conforme
determinacao da Lei n? 9.782/1999 e da RDC n? 243/2018.
Embora a Recorrente tenha apresentado notas fiscais indicando a
empresa LIV HEALTH IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. como
fornecedora atacadista, estas notas nao configuram provas de
regularizacao ou de responsabilidade técnica pela formulacao,
tampouco afastam o risco de comercializacao em massa de
produtos irregulares.

A alegacao da Recorrente de que o risco teria sido
superado pela desativacao de seu site é inadequada, pois a RE
abrange toda a cadeia de atividades (fabricacao, importacao,
distribuicao, comercializacao, propaganda e uso) e a desativacao
de um Unico canal de venda nao garante a cessacao da exposicao
do publico a produtos considerados de alto risco. A protecao da
saude publica, sob a 6tica dos principios da prevencao e da
precaucao, exige a manutencao integral das proibicdées enquanto
a regularidade plena dos produtos e a superacao do risco nao
forem comprovadas documentalmente, conforme o principio de
gque o O6nus da prova de conformidade compete sempre ao
administrado.

A manutencao dos efeitos da RE n? 3.311/2025 &,
portanto, uma medida proporcional, necessaria e validada pelo
contexto juridico e fatico para mitigar um risco sanitario que se
demonstra latente e inaceitavel.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pela retirada do efeito
suspensivo do recurso administrativo interposto pela empresa
HOJJI SOLUCOES E COMERCIO LTDA. contra a RE n? 3.31/2025,
para que os efeitos da referida resolucao sejam mantidos em sua
integralidade, de forma imediata e até a deliberacao final da
instancia recursal competente sobre o mérito do recurso.

E o voto que submeto a apreciacdo e posterior
deliberacao da Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.



(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes

Cardoso Campos, Diretor, em 27/11/2025, as 17:14,
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T ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
<, ".""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 3963806 e o codigo CRC 6B1E9CD?7.

Referéncia: Processo n2 .
25351.900683/2025-12 SEIn? 3963806



