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DECISAO N° 2326095, DE 04 DE ABRIL DE 2023

Processo n? 25351.743906/2020-15
AlS n2 4591272206 - GGFIS
Autuada: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A

A empresa EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS
S/A foi autuada em 26/12/2020 por descumprir a Resolucao
RE n2 3.339, de 21/11/2019, republicada em 06/12/2020; e por
descumprir a Notificacao n2 3893036/20-6, recebida
em 13/11/2020, que determinou a interrupcao imediata,
distribuicao, comercializacao e propaganda do suplemento
alimentar de marca Fluence (L-metilfolato de calcio 5 mg e 7,5
mg) nos estabelecimentos fisicos e na internet, condutas que
infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 21/07/2021 (fls. 19), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente,
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3061751/21-1)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no Sistema de Informacao Datavisa (fls. 30), alegando, em suma,
que nunca foram identificados eventos adversos relacionados ao
consumo do produto e, tampouco, queixas técnicas que
poderiam causar danos a salde individual ou coletiva.
Informa que suspendeu a comercializacao e propaganda,
procedendo com o recall, conforme orientado pelo INFAN,
fabricante do produto. Requer o arquivamento do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 28/09/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa fabricante
(INFAN) protocolizou diversos recursos contra os efeitos da RE n®?
3.339/2019, os quais foram todos negados, restando proibidas a
comercializacao e publicidade do produto. Destaca que aquele
gue divulga produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria deve sempre
procurar adequar-se as disposicoes legais vigentes, sob pena de
sujeitar-se as sancdes previstas em lei. O risco sanitario das
infracbes foi classificado como alto, tendo em vista suas



consequéncias para a saude publica (fls. 21/26).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/10, que comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

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

Portanto, quando solicitadas pelos 6érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao atender
as determinacbes, prestar as informacbes 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).

Com relacao 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
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 29 §3¢
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. 29), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 28) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 25).

A certiddao de antecedentes, fundamentada em
consulta ao Sistema de Informacao da Anvisa (Datavisa) - fls.
28 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25351.626914/2015-86) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(31/10/2019). Portanto, a época do cometimento da infracao em
tela, no ano de 2020, a empresa ja estava sob os efeitos da
reincidéncia.

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 econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes 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
Mmais 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 Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), estabelecida
conforme descrito abaixo, todavia, dobrada para o valor
total de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) em face da
reincidéncia:

1) R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por descumprir a Resolucao RE n2 3.339, de 21/11/2019,
republicada em 06/12/2020; e

2) R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)



por descumprir a Notificacao n2 3893036/20-6, recebida
em 13/11/2020.

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 Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia

il Sanitaria, em 04/04/2023, as 11:03, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] 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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