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DECISAO N° 2620452, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2024

Processo n? 25351.715059/2020-07
AlS n2 2423223208 - GGFIS - DF
Autuada: ACAO MAGISTRAL ASSOCIACAO FARMACEUTICA.

A empresa ACAO MAGISTRAL ASSOCIACAO
FARMACEUTICA foi autuada em  24/07/2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 21 do
Decreto Lei 986/69; Item 3.1. "a" e "b" da RDC n. 259/2002; Item
3.4 da Resolucao n. 18/99. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, IV, XV, XXIX, da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Rotular, distribuir e comercializar o produto Mistura
para o preparo de bebidas a base de colageno hidrolisado,
enriquecido com vitaminas e minerais de marca Puris
(Produto dispensado de registro), lote 2051 fab. 08/16,
val08/18; lote 1873 fab. 07/16, val 07/18; lote 1725
fab. 06/16, val 06/18 com rétulo contendo alegacoes
funcionais ndo aprovadas pela Anvisa, qual seja, "E
um alimento proteico para preparo de bebida que fornece
a quantidade ideal de Coldgeno Hidrolisado, Vitaminas e
Minerais (precursores de coldgeno), que favorecem a
saude da pele e das articulacbes.". Ressalta-se que tais
alegacdes possibilitam interpretacao falsa, erro ou
confusao quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aquelas que
realmente possuem, uma vez que nao foram autorizadas
e comprovadas. (g.n.)

[...]

A autuada foi notificada da autuacao inicialmente em
29/01/2021 (Aviso de Recebimento do objeto Ju384778585BR no
documento SEl 2493161), e apresentou sua defesa em
17/02/2021 sob o expediente Datavisa n2 0651623218 (fls. 29/49
do documento SEI 2493161), protestando pela juntada de
eventual aditamento que se fizesse necessario apds a obtencao
de copia integral do processo administrativo solicitado, entre
outras alegacdes.

Diante deste pedido, analisei o0s documentos
contidos nos autos e nao foi possivel concluir que a cdépia do
processo solicitada em 10/02/2021, por meio do protocolo SAT



2021041276 (fls. 42 do SEI 2493161), tenha sido disponibilizada.

Com isso, esta Coordenacao, em observancia ao
principio do contraditério e ampla defesa, concedeu
acesso externo ao SEI-Anvisa ao usuario
"pmenino@ubirajaramarques.com.br" e o prazo de 5 (cinco) dias
para aditamento a defesa, conforme Oficio 3 (2767969).

A autuada, por sua vez, apresentou aditamento a
defesa em 24/01/2024, conforme documentos SEIl 2781319 e
2781320.

Em andlise a defesa e ao aditamento a defesa, a
autuada alega, em suma, que a norma indicada nao se amolda
a0 caso em apreco, além de inexistir acao ou omissao de sua
parte que seja considerada infracao sanitaria passivel de
penalizacao. Diz que o AIS é nulo porque ha vicios na tipificacao
da conduta. Argumenta que nao houve risco sanitario em sua
conduta, pois garantiu sempre que as unidades do PURIS
possuissem seguranca, eficacia e qualidade esperadas. Afirma
que o roétulo contém informacdes suficientes que nao
possibilitam interpretacao falsa, erro ou confusao.

Reclama da lavratura de AIS em 2020 por lotes
fabricados em 2016, ap6s exaurir a data de validade das
unidades dos lotes mencionados por esta Agéncia, e afirma que
houveram muitas mudancas no arcabouco regulatério apds a
fabricacao desses lotes. Menciona que os lotes do produto ja
foram autuados em outro processo administrativo que tramita
nesta Agéncia, em desfavor da fabricante do produto em
referéncia, levando a ocorréncia do proibido bis in idem.

Entende que nao ha qualquer alegacao de
propriedades funcional, pois nao se relatou papel metabdlico ou
fisiolédgico que os nutrientes presentes no referido produto
possuem sob determinada funcao do organismo. Conclui que nao
ha irregularidade no produto, sendo tao somente informadas
funcdes plenamente reconhecidas pela comunidade cientifica.
Ressalta que alterou a categoria dos seus produtos para
acompanhar as mudancas regulatérias, e as rotulagens atuais
contemplam requisitos da categoria de suplementos alimentares.

Pede que o AIS seja declarado insubsistente ou, se
nao for o caso, que seja considerada a sua primariedade e nao
uma reincidéncia genérica.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se inicialmente em



30/12/2021 e, pela segunda vez, ap6s o aditamento da defesa,
em 15/02/2024, pelo Despacho 231 (2811987).

Ambas as manifestacdes sao pela manutencao do
AlS, argumentando que as irregularidades estao comprovadas
pelas embalagens e rétulos contendo alegacoes irregulares as fls.
14/16 do SEI 2493161.

Afirma que as alegacdes quanto ao enquadramento
legal e a tipificacdo nao merecem subsistir, pois estao
corretamente correlacionados as condutas autuadas. Acrescenta
gue jurisprudéncia é decisiva quando diz: "O acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infragées, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos.
"(TRF 10 REGIAO AMS 95.01. 02973-5/R0O).

Quanto ao lapso temporal citado pela defesa, afirma
gue nao impede a abertura de Processo Administrativo Sanitario
para apurar a infracao, uma vez gque nao ocorreu prescricao da
acao punitiva, de acordo com a Lei 9.783/99 em seu artigo 1°.

Ressalta que as alegacbes de saude (que afirmam,
sugerem ou implicam a existéncia de relacao entre o alimento ou
ingrediente com doenca ou condicao relacionada a saude) sé
podem ser realizadas por alimentos registrados com alegacao de
propriedades funcionais ou de saude, o que nao é o caso.

Salienta que a rotulagem do produto Mistura para o
preparo de bebidas a base de colageno hidrolisado, enriquecido
com vitaminas e minerais de marca Puris, contendo as alegacdes
irregulares descritas no instrumento de autuacao referenciado,
de fato, possibilitaram interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a natureza, composicao e qualidade do produto em
guestao, uma vez que atribuiu-se qualidades superiores aquelas
gque o produto realmente possuia, quer seja: "é um alimento
proteico para preparo de bebida que fornece a quantidade ideal
de colageno hidrolisado, vitaminas e minerais que favorecem
salde da pele e das articulacdes”.

Cita que, na rotulagem encaminhada na defesa, tais
alegacdes irregulares nao foram corrigidas pela autuada,
permanecendo a irregularidade na rotulagem do produto,
demonstrando que, mesmo apds ser autuada, a empresa nao
corrigiu as informacoes errbneas.

Diz que nao houve ocorréncia de bis in idem, pois nao
houve penalizacao da autuada anteriormente pelo mesmo fato. O
que ocorreu foi a autuacao de dois sujeitos distintos, de forma



gue nao assiste razao a autuada quanto ao alegado.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
médio, acompanhando 0 Parecer ne 134/2019-
SEI/COALI/GIALI/GGFIS/ANVISA de fls. 17/19 (fls. 53/57 do SEI
2493161), e reiterou tal informacao no Despacho 231 (2811987).

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. Ainda, de acordo com o art. 38 da Lei n®
6.437, de 1977, "As infracbes as disposicOes legais e
regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco anos."

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 citada Lei.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos anteriormente mencionados e o Parecer n®°
134/2019-SEI/COALI/GIALI/GGFIS/ANVISA de fls. 17/19 (fls. 53/57
do SEIl 2493161), que comprovam a autoria e materialidade das
infracoes sanitarias.

Conforme exposto no citado Parecer, o seguinte
trecho do rétulo do produto Puris: "que favorecem a saude da
pele e das articulacoes", descumpriu as normas sanitarias
indicadas na autuacao.

De acordo com o Decreto Lei 986/69, em seu art. 21,
"Nao poderao constar da rotulagem denominacoes, designacoes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacoes
gue possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade do
alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas
nutritivas superiores aquelas que realmente possuem."

Ainda, conforme disposto no item 3.1, "a" e "b", da
RDC n. 259/2002, "Os alimentos embalados nao devem ser
descritos ou apresentar rétulo que: a) utilize vocabulos, sinais,
denominacbes, simbolos, emblemas, ilustracdbes ou outras
representacoes graficas que possam tornar a informacao falsa,
incorreta, insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a
equivoco, erro, confusao ou engano, em relacao a verdadeira
natureza, composicao, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade,
validade, rendimento ou forma de uso do alimento; b) atribua



efeitos ou propriedades que nao possuam oOu hao possam ser
demonstradas;"

Portanto, as condutas estao corretamente
enquadradas no Decreto Lei n? 986/69 (art. 21), na RDC n®
259/2002 (item 3.1, "a" e "b") e no item 3.4 da Resolucao n? 18,
de 1999. E nao ha reparos a serem feitos na tipificacao indicada
no AIS, no caso, o art. 10, IV (comercializar e distribuir -
"(...) vender alimentos, produtos alimenticios, (...)
contrariando o disposto na legislacao sanitaria
pertinente") e XV ("rotular alimentos e produtos
alimenticios (...) contrariando as normas legais e
regulamentares"), da Lei n? 6437, de 1977. Conforme ja dito
pela area autuante, no processo administrativo sancionador, o
autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos
gue lhe sao imputados.

Quanto a alegada auséncia de risco sanitario da
infracao, esclareco que, ainda que a suposta inexisténcia de risco
estivesse definitivamente comprovada, nao afastaria o carater
ilicito da sua atuacao.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude publica, € importante lembrar de que a vigilancia
sanitaria trabalha na prevencao de danos. Assim, caso
caracterizado o dano, haveria razao para a aplicacao de
penalidade ainda mais severa.

Finalmente, nao ha comprovacao nos autos do
processo de ocorréncia de bis in idem.

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 n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo |I(fls. 59 do SEI2493161, de



06/02/2023), ante a auséncia de atualizacao de seu porte
econdmico junto a Anvisa. O item 5 do Oficio PAS no 1-595/2020
- GEGAR/GGGAF/ANVISA, que notificou a autuada do AIS,
expressamente informou que "a ANVISA considerara como
empresa de "Grande Porte" os autuados que nao comunicarem /
atualizarem o porte" (fls. 26 do SEI 2493161).

E primdariano que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 58 do SEI 2493161, de
12/01/2022) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como médio pela area autuante (fls. 57 do SEI
2493161, de 30/12/2021).

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 as infracdes serao classificadas como leves no que se
refere aos valores de multas, de acordo com a regra do art. 49,
|, c/c art. 22, § 19,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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
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 total de R$
80.000,00 (oitenta mil reais), sendo o valor deR$
40.000,00 (quarenta mil reais) por rotular o produto
Mistura para o preparo de bebidas a base de colageno
hidrolisado, enriquecido com vitaminas e minerais de
marca Puris (Produto dispensado de registro), lote 2051 -
fab. 08/16, val 08/18; lote 1873 - fab. 07/16, val 07/18;
lote 1725 - fab. 06/16, val 06/18, com rotulo contendo
alegacoes funcionais nao aprovadas pela Anvisa; e o
valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por distribuir
e comercializar o citado produto, conforme descrito na
autuacao.

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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
1 Vigilancia Sanitaria, em 20/02/2024, as 09:55, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica 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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