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Autuada: DIVCOM PHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS
NORDESTE LTDA.

A empresa DIVCOM PHARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS NORDESTE LTDA. foi autuada em
03/05/2018 por descumprir a RE n2 640, de 27/02/2015,
publicada no DOU n? 40, de 02/03/2015, a qual determinou a
suspensao de todas as publicidades que atribuam propriedades
nao estabelecidas na legislacao sanitaria relativas ao produto
Imecap Rejuvenescedor em capsulas (Colageno Enriquecido com
Vitaminas A, C, E, Selénio e Zinco), conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 16/05/2018 (fls. 17), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 18/44), alegando, em suma, que antes de
receber a notificacao  ja havia retirado do  site
www.divcom.com.br qualquer contelddo publicitario que pudesse
ser entendido como descumprimento da RE n? 640/2015. Afirma
estar disposta a atender todos os esclarecimentos requeridos e a
rever seus atos, corrigindo eventuais falhas. Salienta que as
frases utilizadas na propaganda se baseavam em estudos clinicos
e artigos cientificos amplamente utilizados pela comunidade
internacional que comprovaram a propriedade organica dos
nutrientes que estao presentes no produto, como consta em seu
registro perante a ANVISA. Destaca sua boa-fé e a ocorréncia nao
intencional da conduta e requer o arquivamento do AIS ou a
aplicacao da penalidade de adverténcia, caso suas razoes nao
sejam acatadas.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 19/03/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que o produto Imecap esta
enquadrado na categoria de novo alimento e a estes produtos
nao lhes cabe a atribuicao de qualquer outro tipo de propriedade,



senao as provenientes das suas caracteristicas nutricionais,
sendo que qualquer informacao ou propriedade funcional ou de
saude veiculada deve ser previamente aprovada. Ressalta que
alegacbes de propriedades terapéuticas sao exclusivas de
produtos registrados como medicamentos e as alegacdes de
salde s6 podem ser efetuadas para alimentos registrados com
alegacao de propriedades funcionais ou de saude. Conclui que as
provas dos autos corroboram com o descrito no AIS, sendo
constatado que houve o descumprimento da RE n? 640/2015, ja
que foi atribuido ao produto Imecap no site www.divcom.com.br,
nos dias 20/03/2015 e 02/09/2015, propriedades nao
estabelecidas pela legislacao sanitaria. Classifica o risco
sanitario da infracao como baixo, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 49/51).

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

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®6.437/77.

Antes de passar a analise de mérito, verifico que o
CNP] n? 09.256.871/0001-45 da Autuada, se refere a
estabelecimento filial que se encontra baixada (incorporacao)
desde 10/04/2018 (fls. 53), motivo pelo qual o presente processo
deve prosseqguir em face da matriz ativa de CNPJ
03.755.215/0001-00 (fls. 54/55), dada a responsabilidade
solidaria entre matriz e filiais das empresas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/04, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

A divulgacao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco
a salude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento adequado. Ressalto, ainda, que o0s
produtos em questao foram divulgados na internet, em um meio



de comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

No que se refere ao descumprimento da citada
Resolucao, cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Saliente-se que a pretensao da Autuada em
demonstrar boa-fé nao ilide a infracao sanitaria, que restou
configurada. A boa-fé é regra e, portanto, deve estar presente em
todo ato, pois do contrdrio, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei 6.437/77.

Com relacao as demais alegacbes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta de
descumprir a Resolucao RE n? 640, de 27/02/2015, faz-se
cabivel, por oportuno, realizar a inclusao do paragrafo Unico do
art. 14 do Decreto n2 8.077/2013, e ainda, realizar a exclusao dos
incisos X, XXIX e XXXI| do art. 10 da Lei n? 6.437/77, devendo
permanecer apenas na tipificacao da conduta. Destaco que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
respectivamente. Ademais, o art. 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 em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo | (fls. 58), é primaria no que se refere a



anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 56) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 51).

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, motivo pelo
qual a infracao sera classificada como leve no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da conduta descrita no AIS
como sendo infracao aos arts. 21, 23 do Decreto-Lei n2
986/69, c/c o paragrafo unico do art. 14 do Decreto n®?
8.077/2013, tipificada no art. 10, X, XXIX e XXXI, da Lei
n2 6.437/77, e aplico a Autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
-.—— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 15/10/2021, as 15:57, conforme horario oficial
d%lm ﬂ 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.
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