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DECISAO N° 2821899, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2024

Processo n? 25351.504834/2021-73
AlIS n? 1953289/21-0 - COPAS - GGFIS - DF
Autuada: LABORATORIO GROSS S A

A empresa LABORATORIO GROSS S/A foi autuada em
20 de maio de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os artigos 21, 23 e 31 do Decreto-Lei n? 986/1969; o
item 4.3 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 16/1999;
o item 3.5 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®©
18/1999; o item 3.1, alineas b, e, f e g da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 259/2002; Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n¢2 240/2018; Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®©
243/2018; e a Instrucao Normativa — IN n2 28/2018. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, V,
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Veiculacao de publicidade e propaganda e exposicao a
venda, irregulares, dos produtos COVIDA, vitamina D, e
Zinco, com presenca de alegacdes terapéuticas nao
aprovadas pela Anvisa, tais como: "fortalece imunidade";
"COVIDA foi concebido especialmente para reforcar a sua
a imunidade, principalmente contra as infeccoes virais" e
completo na prevencao de doencas virais". Além disso,
foram atribuidas alegacdes terapéuticas nao autorizadas
a vitamina D e Zinco relacionadas a doenca Covid-19,
tais como: "A vitamina D atua de forma a manter as
juncbes celulares; aumenta a imunidade inata,
particularmente através da inducdo de peptideos
antimicrobianos. Também aumenta a imunidade celular
em parte reduzindo a cascata de citocinas induzidas pelo
sistema imunoldgico -inato. 0 sistema imunoldgico inato
gera citocinas pré-inflamatdérias e citocinas pro-
inflamatdérias em resposta a infeccdes virais e
bacterianas, como observado em pacientes com COVID-
19. O colecalciferol (vitamina 133), forma contida no
COVIDA, pode se originar tanto a partir do metabolismo
do colesterol da pele — por meio de exposicao solar, com
pode ser ingerido através de dieta ou suplementos"; "Um
estudo realizado em cultura de células realizado em 2010
avaliou que o aumento intracelular de ions de zinco com



iondéforos de zinco como piritiona (PT) pode inibir a
replicacao de uma série de virus, incluindo Influenza e o
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM COMPRIMIDOS SARS-
coronavirus (SARS-CoV). Estudos com relacao ao novo
coronavirus ainda nao estao  disponiveis. A
suplementacao de zinco contra a infeccao por rinovirus
ou virus do resfriado comum, incluindo o virus influenza,
mostrou efeitos antivirais promissores com carga de
doenca reduzida", o que foi observado no sitio eletronico:
https://www.covida.far.br, acessado em 16/12/2020.

[...]

Notificada da autuacao em 01 de setembro de 2021
(fls. 34-35), a Autuada apresentou sua defesa em 02 de setembro
de 2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3461952/21-4) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
SEI n2 2821835), alegando, em suma, que cumpriu todos os itens
da Notificacao ne
6/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Destaca que a
veiculacao da propaganda irregular fora suspensa nao havendo
mais nada em relacao ao produto COVIDA. Argumenta que tendo
cumprido os termos da notificacao, nao poderia ter sido autuada
e 0 processo administrativo "nao se aplica" e pede deferimento.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de novembro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 37-39), argumentando que a
infracao pela exposicao a venda e publicidade do produto com
alegacoes terapéuticas nao aprovadas pela Anvisa estariam
perfeitamente descritas e apontados os dispositivos infringidos.

Afirma que as provas constantes dos autos do
processo, quais sejam: "representadas pela: (i) publicidade
irregular do  produto  COVIDA, veiculada no  site
https://www.covida.far.br, acesso em 16/12/2020, fls. 04,08; (ii)
resposta, recebida em 25/01/2021, a NOT. N©e
6/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fis. 12-26; e a
prova 'de autoria representada pela consulta a ferramenta,
WHOIS, fl. 09". E classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude do
consumidora (fl. fl. 38).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando as
provas, que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria, além das préprias declaracoes da Autuada. Ao cometé-
la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por
isso foi autuada.

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 salude 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.

No que se refere a alegacao de que cumpriu a
notificacao e por isso, nao haveria mais irregularidade. Insta
mencionar que o) atendimento a Notificacao ne
6/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fl. 10), que
determinou a imediata suspensao da propaganda dos produtos
irrequlares no sitio eletrébnico, nao ilide a infracao sanitaria
perpetrada. Tal medida, em verdade, consiste dever da empresa,
dada a impossibilidade de exposicao a venda e consumo de
produtos irregulares.

Tratou-se de medida cautelar determinada pela
Anvisa para fazer cessar a irregularidade. A frase de adverténcia
citada na defesa refere-se a possibilidade de abertura de um
processo pelo descumprimento das exigéncias na notificacao e,
nao sobre o fato irregular existente, qual seja, a propaganda e
exposicao a venda constatadas na investigacao. Assim preconiza
0 paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acao de vigilancia sanitaria ocorrera em carater
permanente e constituira atividade de rotina dos érgaos
de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas



deverao prestar as informacoes ou entregar
documentos, nos prazos fixados, para nao
obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se
fizerem necessarias.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao 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.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, 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, a empresa esta classificada como "DEMAIS"
na Receita Federal (SEI n¢ 2821862); e no DATAVISA como
Grande Grupo |. Considerando que no item 05 do Oficio n? 1-
10669/2021-GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 33), a Autuada foi
notificada para comprovacao de seu porte econbmico e
permaneceu silente, adoto a classificacao Grande Grupo
|. Consta, ainda ser PRIMARIA no que se refere a anteriores
condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 41) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela drea autuante
(fl. 38).

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 Lein26.437,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



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

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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 21/02/2024, as 18:08, conforme
ﬂg!ﬂ L:;‘_'] 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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1'a https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2821899 e o cédigo CRC 83F97BF2.
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