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DECISAO N° 2254421, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n?2 25351.476956/2020-81
AlS n? 4066042/20-7 - GGFIS - DF
Autuada: CLUBE SAUDE & BEM ESTAR S/A.

A empresa CLUBE SAUDE & BEM ESTAR S/A foi
autuada em 17 de novembro de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 21 e 23 do Decreto-Lei
n2 986/1969; o item 3.1, alineas b, e, f, g da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 259/2002; o item 4.3 da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 16/1999; o item 3.5 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 18/1999. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Fazer publicidade do produto INSTAFLEX, sujeito a
vigilancia sanitaria, no endereco eletrénico
https://www.instaflexoficial.com/, acessado em
16/07/2020 e 11/08/2020, apresentando alegacdes nao
autorizadas na ANVISA, tais como: Publicidade veiculada
em 16/07/2020 - "auxilia no funcionamento
neuromuscular"; "auxilia no processo de divisao celular";
"auxilia no metabolismo energético"; "auxilia no
funcionamento muscular"; "auxilia na formacao e
manutencao dos ossos"; "Instaflex Articular contém
apenas ingredientes 100% seguros e naturais, que
demonstraram efeitos promissores em pacientes com
artrite, ou que tenham sido comprovadamente eficazes
em testes clinicos"; "Instaflex articular te fornecerd
resultados duradouros, e é formulado para atacar todas
as principais causas de dores articulares e da artrite, sem
injecbes, compostos farmacéuticos ou anti-inflamatérios
de alta dosagem, que podem irritar o estbmago. Com
Instaflex Articular vocé pode se sentir tranquilo, sabendo
gue estd consumindo um produto projetado para ajudar
com aquelas dores incOmodas e proteger a sua saude
como um todo, melhorando suas dores sem riscos de
efeitos colaterais indesejaveis"; "Diga adeus as dores
irritantes, tenha articulacdoes mais lubrificadas e menos
rigidas, e ajude a melhorar a sua saude articular, dando
ao seu corpo todos os suprimentos necessarios para



reparar os danos causados ao longo dos anos. Com
Instaflex Articular vocé pode melhorar
permanentemente a funcao articular e redescobrir o
prazer de uma vida livre de dor"; publicidade veiculada
em 11/08/2020 - "tenha articulacdes mais lubrificadas e
menos rigidas, e melhore a sua saude articular, dando ao
seu corpo todos os suprimentos necessarios para reparar
0os danos causados ao longo dos anos. Com INSTAFLEX
ARTICULAR vocé pode melhorar permanentemente a
funcao articular e redescobrir o prazer de uma vida
melhor"; "resultados DURADOURQOS, sem injecoes,
compostos farmacéuticos ou anti-inflamatérios de alta
dosagem, que podem irritar o estbmago. Com
INSTAFLEX ela fica tranquila, sabendo que esta
consumindo um produto projetado para ajudar no bom
funcionamento do organismo e proteger a sua saude
como um todo"; "sente dores sempre pela manha e o
corpo “duro”?"; '"realizar movimentos extensos apds
acordar é mais dificil?; "sente as articulacdes sensiveis ao
toque e inchadas?"; "teve que mudar sua rotina de lazer
por causa da dor?"; "os movimentos nos quadris e
articulacbes estao reduzidos?" Alegacbes estas que
possibilitam interpretacao falsa, erro ou confusao quanto
a natureza, composicao e qualidade do produto ao
atribuir qualidades superiores aquelas que realmente

possui, uma vez que nao foram autorizadas e
comprovadas

[...]

Notificada da autuacao em 21 de junho de 2021 (fls.
54), a Autuada apresentou sua defesa em 02 de julho de 2021
(fls. 59-73), via sistema Solicita (expediente n® 2573118/21-5)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 55), alegando, em suma,
cumprimento da legislacao sanitaria, a regularidade do produto
ante a Resolucao-RDC 240/2018, Resolucao-RDC n? 243/2018,
Instrucao Normativa n? 76/2020 e Instrucao Normativa - IN n¢®
28/2018, inclusive quanto aos dizeres permitidos para a sua
rotulagem.

Argumenta que o produto atende aos requisitos de
composicao e rotulagem previstos na Instrucao Normativa - IN n?
28/2018, para uso na rotulagem de suplementos alimenticios. E
destaca os seguintes componentes: Calcio, Magnésio, Cobre,
Vitamina D. Continua, destacando os componentes autorizados
na Instrucao Normativa n® 76/2020, especialmente informa
gquanto ao colageno tipo Il. E, entende que por se tratar de
suplemento alimentar, nao houve descumprimento das normas
sanitarias nos dizeres do site, que causasse confusao, erro ou



interpretacao falsa.

Ressalta se tratar de uso no site de uma linguagem
meramente comercial e publicitaria, além de explicacoes
cientificas embasadas em estudos e conceitos da area.
Transcreve jurisprudéncia sobre o direito de liberdade de
expressao na publicidade e, reafirma nao ter havido
descumprimento da legislacdao sanitaria. Discorre sobre o
principio da proporcionalidade e a necessidade de sua
obediéncia pela Administracao Publica. Ao final requer a
declaracao de insubsisténcia da autuacao, anulacao do auto de
infracao e o arquivamento do processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se 18 de agosto de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 74-77), argumentando que nas
impressoes de folhas 02-13 e 37-46, constam a publicidade do
produto no referido site, com as alegacdes nao permitidas,
apontadas no Auto de Infracdao. Cita o Parecer n?@
250/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIREA4 (fl.s 47-48), o qual relata
que o produto Instaflex € um suplemento alimentar, em
capsulas, composto por peptideos de colageno e colageno tipo I,
fosfato de calcio trifasico, colecalciferol (D3) e cloreto de
magnésio (fl. 20v-21). Com tal formulacao, o produto nao precisa
de registro na Anvisa. De outro lado, da publicidade do
produto no site https://www.instaflexoficial.com/, constariam as
alegacoes nao permitidas.

E, acerca das irregularidades, esclarece que as
alegacoes "auxilia no funcionamento neuromuscular"; "auxilia no
processo de divisao celular"; "auxilia no metabolismo
energético"; "auxilia no funcionamento muscular"; "auxilia na
formacao e manutencao dos 0ssos" estao de acordo com o Anexo
V da Instrucao Normativa N2 28 da Anvisa - Lista de alegacdes
autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares
e respectivos requisitos de composicao e de rotulagem. Porém, as
demais alegacodes, descritas no auto de infracao sanitaria "se
tratam de alegacdes nao autorizadas, porque, se tratando de
alimento, podem possibilitar interpretacao falsa, erro
ou confusao quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aquelas que realmente
possui”.

Acerca do risco sanitario da infracao, acompanha as
conclusdes do parecer acima citado e classificou o risco como
ALTO. E, justifica a classificacao:



[...]

considerando que a materialidade indica
irreqularidade por veiculacao de publicidade e
propaganda irregulares com presenca de alegacdes
terapéuticas nao aprovadas pela Agéncia, que podem
levar o consumidor a se tratar com produtos que nao tem
eficacia reconhecida, implicando, inclusive em
substituicao ao tratamento convencional e adequado,
levando ao agravamento do quadro ou até a morte. Essa
pratica, além de enganosa e abusiva, pode causar tanto
prejuizos psicoldégicos, por nao se atingir o efeito
prometido, quanto fisicos, uma vez que o produto
certamente nao ird tratar, prevenir e/ou curar a artrite e
as dores articulares provenientes dessa grave doenca.

[...]

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02-13 e 37-46, como coépias

da propaganda irregular veiculadas no site
https://www.instaflexoficial.com/, acessado em 16/07/2020 e
11/08/2020; fls. 47-48 - Parecer ne

250/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria.

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 saude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.

Ressalto, ainda, que os 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.

Quanto as afirmacboes da Autuada quanto ao seu



direito a liberdade de expressao, cabe salientar que mesmo
sendo legitima a livre manifestacao de pensamento, ha que se
entender que a oferta e a apresentacao dos produtos ou servicos
devem assegurar informacdes aprovadas por esta Agéncia, mas
nao foi o caso. Acrescento, ainda, que este processo
administrativo sanitario foi devidamente instaurado mediante a
lavratura de auto de infracao, fundamentado em legislacao
vigente, oportunizado a empresa Autuada o direito a ampla
defesa e contraditéorio. Nao ha que se falar em acao
desproporcional da Anvisa, ao longo de todo esse processo.

Com relacao as demais alegacoes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n29.784/99.

Dessa forma, ao ter feito publicidade do suplemento
alimentar INSTAFLEX, com alegacobes irregulares, atribuindo-
lhe qualidades superiores aquelas que realmente possuem, uma
vez que nao foram autorizadas e comprovadas, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso deve ser
mantido o auto de infracao..

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econdmico, o Oficio PAS n¢ 1-
064/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA consignou, em seu paragrafo
59, que "a ANVISA considerara como empresa de "Grande Porte"
0s autuados que nao comunicarem/atualizarem o porte" (fls. 53).
Portanto, considerando a auséncia da manifestacao e que possui
o porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica -
CNPJ (fl. 79) , adoto a classificacao como Grande Porte Grupo |
para fins de dosimetria da pena.

Trata-se de empresa primaria no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 78) e que
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 77).



Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, 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, §
19,1, da Lein?26.437,de 1977.

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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de proibicao da propaganda
irregular e multa no valor total de R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais).

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 14/02/2023, as 19:34, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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