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DECISAO N° 2389636, DE 13 DE JUNHO DE 2023

Processo n? 25351.648000/2020-98

AlS n? 4393739200 - GGFIS - DF

Autuada: INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A.

A empresa INFAN INDUSTRIA QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S/A foi autuada em 11/12/2020
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 48
do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969; art. 42 e 92 da
Resolucao - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018 e RESOLUCAO-
RE N2 3.339, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2019 (republicada por
incorrecao em 06/12/2020). A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, IV e XXXI, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar o suplemento alimentar de
marca Fluence com 7,5mg e 5mg de 4&cido fdlico,
gquantidades muito superiores aos limites maximos
estabelecidos na Instrucao Normativa n° 28, de 26 de
julho de 2018;

2) Descumprir o recolhimento determinado na
RESOLUCAO-RE N2 3.339, DE 21 DE NOVEMBRO DE
2019 (republicada por incorrecao em 06/12/2020), pois
foi averiguado a exposicao a venda do suplemento
alimentar de marca Fluence (L-melfolato de cdlcio 5mg e
7,5mg), no endereco eletronico
https://www.drogariaspacheco.com.br em 09/10/2020.

[...]
Notificada da autuacao em 20/08/2021 e 04/11/2021

(fls. 11/13 e 24/25), a Autuada apresentou sua defesa em
31/08/2021 e 18/11/2021 via sistema Solicita (expedientes
Datavisa n? 3434907/21-1 e n2 4572551/21-9), conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (fls. 29).

Em sua defesa de 31/08/2021, alega, em suma,
auséncia de infracao sanitaria, pois o produto nao possui o
nutriente acido félico e, sim, o nutriente L-metilfolato de calcio,
gue nao estava submetido aos limites de uso da Instrucao
Normativa - IN n2 28/2018. Quanto a Resolucao-RE n?



3.339/2019, diz que interp6s Recursos Administrativos e que as
determinacao dessa Resolucao restaram suspensas, incluindo a
acao de recolhimento.

Menciona que seus recursos foram negados no
ambito da Agéncia e que impetrou o mandado de seguranca
n? 1010387-42.2021.4.01.3400 para declarar a nulidade da
Resolucao-RE n? 3.339/2019. Afirma que desde a publicacao da
Resolucao-RE n? 3.339/2019, a Autuada vem adotando medidas
administrativas e juridicas dentro dos ditames legais para
assegurar a comercializacao, distribuicao, fabricacao e
propaganda do suplemento alimentar da marca Fluence, e
gque nunca foram identificados eventos adversos relacionados ao
consumo do produto. Informa que até a data da defesa
(31/08/2021), o mérito da questao estava pendente de
julgamento nos Tribunais.

Reclama que houve violacao ao principio da
razoabilidade, na medida em que (i) o suplemento alimentar da
marca Fluence comprovadamente nao é submetido aos limites
minimos e maximos de uso estabelecidos pela Instrucao
Normativa - IN n® 28/2018, a época da publicacao da Resolucao-
RE n? 3.339/2019 e (ii) a exposicao a venda e comercializacao do
produto em 09/10/2020 no endereco eletronico das Drogarias
Pacheco se deu de forma regular e sob o amparo legal do Efeito
Suspensivo atribuido aos Recursos interpostos. Pede a nulidade
do AIS ou, se nao for o caso, a insubsisténcia da autuacao.

Em sua defesa de 18/11/2021, reitera as alegacoes
da defesa de 31/08/2021, mas acrescenta a informacao de
que iniciou voluntariamente o processo de recolhimento do
suplemento alimentar Fluence (5 e 7,5mg), corroborando sua
boa-fé, e que até a data da defesa (18/11/2021), o mérito da
questao estava pendente de julgamento nos Tribunais.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19/04/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que a area técnica COALI se
manifestou em relacao as alegacdes da autuada por meio
do Memorando ne
16/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, esclarecendo
que, apesar de o produto Fluence nao apresentar acido folico em
sua composicao, possui o L-metilfolato de calcio, conforme
indicado no item "Vitaminas" dos Anexos | e ll da IN 28/2018.

A area técnica acrescenta que o Lmetilfolato de calcio
é um composto usado para o fornecimento de &acido félico,



conforme indicado no item "Vitaminas" dos Anexos 1 e Il da IN
28/2018, e que, diante desse raciocinio, e baseando-se na
medida que 240 pg de acido félico sao equivalentes a 400 pg de
folato — portanto, 5000pg de folato corresponderiam a 3000pg
acido félico, por dia, e este valor estaria muito acima do limite
maximo de acido félico que é de 614,86ug diarios estabelecido
na IN n° 28/2018 para a populacao adulta.

Diz que o0s motivos expostos subsidiaram a
publicacao do ARESTO N° 1.411, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2021,
que conheceu e, negou provimento ao recurso. Afirma que o L-
metilfolato é fonte de acido félico expresso como folato dietético
equivalente na mesma proporcao de acido félico no suplemento,
e que as alteracdes na IN n?2 28/2018 somente vieram a ratificar o
entendimento expresso pela Coali e corroborado pelas instancias
recursais dessa Agéncia, que o L-metilfolato é fonte de acido
folico expresso como folato dietético equivalente na mesma
proporcao de acido félico no suplemento.

Conclui que a apresentacao de 5000ug apresenta
8333ug de DFE e a de 7500ug apresenta 12500ug de DFE,
quantidades muito superiores aos limites estabelecidos na
INSTRUCAO NORMATIVA-IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
(1281mcg para adultos maiores de 19 anos). Por fim, a area
autuante classificou o risco sanitario das infracdes como alto,
acompanhando o) Parecer ne
324/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de fls. 05/07
(fls. 45/v47).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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?6.437, de 1977.

Acerca da situacao do mandado de seguranca
n? 1010387-42.2021.4.01.3400, a Procuradoria junto a Anvisa se

manifestou por meio da Nota Técnica ne
00717/2023/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, de 07/06/2023, a
pedido desta Coordenacao (Despacho ne

357/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, de 18/05/2023), informando
que a referida acao foi proposta objetivando a declaracao
de nulidade do Aresto n?21.411/2021, de 09 de fevereiro de 2021



e, consequentemente, da Resolucao n? 3.339/19, mas o Juiz
exarou sentenca indeferindo a peticao inicial, "extinguindo o
feito sem resolucao de mérito". Afirma que a sentenca proferida
nos autos supracitados transitou em julgado no dia 14/07/2021,
quando o0 processo foi arquivado definitivamente. Por
fim, informa que nao ha nenhuma decisao que impeca o regular
prosseguimento do Processo Administrativo Sanitario n?9
25351.648000/2020-98.

Diante disso, passo a analise de mérito.

A esse respeito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/08 e 32/44, que comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias.

No que se refere a alegacao de recolhimento
voluntario do produto, nao merece acolhimento. Nao constam
nos autos do processo comprovacao dessa alegacao, o que é
corroborado com a manifestacao da area técnica no Parecer n®
324/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, onde
afirma que a autuada nao realizou o recolhimento determinado
do produto (fls. 05/07).

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, 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 n? 6.437, de
1977.

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, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispbe 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. 49), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 48) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 47).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 48 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.378692/2012-96) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (08/05/2018). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 29, § 12, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), conforme
estabelecido abaixo, todavia, dobrada para R$
300.000,00 (trezentos mil reais) em face da reincidéncia:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por fabricar e comercializar o suplemento
alimentar de marca Fluence com 7,5mg e
5mg de 4acido fdlico, quantidades muito



superiores aos limites maximos
estabelecidos na Instrucao Normativa n° 28,
de 26 de julho de 2018 (risco alto);

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por descumprir o recolhimento determinado
na RESOLUCAO-RE N¢ 3.339, DE 21 DE
NOVEMBRO DE 2019 (republicada por
incorrecao em 06/12/2020), pois foi
averiguado a exposicao a venda do
suplemento alimentar de marca Fluence (L-
melfolato de calcio 5mg e 7,5mg), no
endereco eletronico
https://www.drogariaspacheco.com.br em
09/10/2020 (risco alto).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 13/06/2023, as 15:28, conforme
d%lm ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 2389636 e o cédigo CRC 9A9BEF42.
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