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DECISAO N° 2291710, DE 14 DE MARCO DE 2023

Processo n? 25351.121543/2022-24
AIS n?2 4301172221 - GGFIS , )
Autuada: CAPSUL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI

A empresa CAPSUL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
EIRELI foi autuada em 15/06/2022 por expor a venda na internet
o produto Bull Power sem registro e com alegacdes terapéuticas
nao aprovadas pela ANVISA; e por nao responder a Notificacao n?
418/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida em
21/09/2020, condutas que infringem a legislacao sanitaria,
estando tipificadas na Lei n26.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 20/09/2022 (fls. 19), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
intempestivamente (fls. 21/37), todavia, a fim de resguardar o
principio do contraditério e da ampla defesa, os autos serao
analisados. Alega, em suma, que todas as substancias do produto
Bull Power estao em conformidade com as INs 28/2018 e
76/2020 da ANVISA, se tratando de produto isento de regqistro,
conforme a RDC n? 240/18 - Categoria 4300031 (suplementos
alimentares). Diz que providenciou a retirada do site assim que
foi notificada, além de ter cessado a fabricacao/producao e
distribuicao dos referidos produtos, o que afasta a 22 infracao.
Tenta afastar sua penalizacao por nao haver provas de que o site
gue estava no ar na data de 18/01/2019 era de dominio da
Autuada. Requer a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 07/12/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que ocorreu erro de digitacao
na data de acesso descrita no AIS (18/01/2019), sendo que a
data correta é 18/01/2021, o que nao implica em nulidade, visto
gque a empresa reconhece ser a responsavel pela
comercializacao/exposicao do produto, tendo informado,
inclusive sobre sua fabricacao/producao e distribuicao. Salienta
gue o produto em tela é passivel de registro como medicamento,
tendo em vista sua composicao e alegacbOes terapéuticas



apresentadas e de forma a cumprir com a RE n? 1.310, de
16/05/2019, que proibiu a fabricacao, distribuicao,
comercializacao, propaganda e uso desses produtos. Salienta no
gue concerne a 22 infracao que a empresa recebeu a notificacao,
mas nao enviou a documentacao comprovando seu
cumprimento. O risco sanitario das infracbes foi classificado
como alto e baixo, respectivamente, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 41/42).

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

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/03, 06/07 e 11/12, que comprovam a
autoria e a materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo,
a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto sujeito a vigilancia sanitaria podera ser exposto a venda
ou entreqgue ao consumo antes de registrado nesta
Agéncia. Sobre este ponto, destaco que os produtos que nao
possuem registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a
respeito de qualquer de seus efeitos.

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.

Acerca da 22 infracao, cumpre ressaltar que, na
qualidade de érgao 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. Portanto, quando solicitadas pelos
orgaos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos
fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que
se fizerem necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n?
8.077/2013).

Saliente-se que as medidas corretivas implementadas
pela autuada nao ilidem as infracbes sanitarias, que
restaram configurada. Tais providéncias consistem em dever da
Autuada, dadas as irregularidades constatadas.

Quanto as demais alegacdes 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.

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
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §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. 46), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 45) e
praticou conduta cujos riscos sanitarios foram classificados como
alto e baixo, respectivamente, pela area autuante (fls. 42/42-v).

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, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
0S riscos sanitarios das infracbes cometidas, 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 e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 95.000,00
(noventa e cinco mil reais), assim estabelecida:

1) R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por expor a venda na internet produto sem registro e

com alegacoes terapéuticas nao aprovadas pela
ANVISA; e

2) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por nao
atender a Notificacao ne
418/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
recebida em 21/09/2020.

Publigue-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
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 15/03/2023, as 11:55, conforme horario oficial
;:%I ] j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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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