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DECISAO N° 2972917, DE 21 DE JUNHO DE 2024

Processo n? 25351.722443/2021-39
AlIS n2 2622542215 - GGFIS - DF
Autuada: APIS FLORA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA

A empresa APIS FLORA INDUSTRIAL E
COMERCIAL LTDA foi autuada em 5 de julho de 2021 pelas
irreqularidades transcritas abaixo, infringindo os artigos 22 e 23
do Decreto-Lei n? 986, de 1969 e alineas a, b, e, fe g do item 3.1
da Resolucao-RDC n? 259, de 2002. As condutas foram tipificadas
no art. 10, V, XV, da Lein26.437, de 1977.

[...]

Expor a venda e fazer publicidade do produto Extrato de
Prépolis em capsulas — Propomax, nos sitios eletrénicos
https:/jctenciadapropotis.com.br;
https://w+ww.propoGscontracovid.corrt.br e
https://www.apisfiora.cam.br/, com alegacoes
terapeuticas tipicas de medicamentos tais como
tratamento para COVID-19, infeccbes bacterianas e
fungicas, protozoonoses, toxoplasmose, giardiase,
inflamacoes de forma geral, além de possuir atividade
anticancerigena, auxilio no tratamento de afeccbes das
vias respiratdrias superiores e dos pulmoes, tais como
tosse, gripe e bronquite, conforme acesso em
22/02/2021.

[...]

Notificada da autuacao em 27 de agosto de 2021 (fl.
24, SElI n© 2387840), a Autuada apresentou sua defesa em 10 de
setembro de 2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3584966/21-3) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fl.
29, SEI n©2387840), alegando, em suma, que nao ha infracao
que enseje a lavratura do presente auto de infracao, tendo em
vista a auséncia de tipicidade da conduta descrita, bem como
inexisténcia de qualquer sitio eletronico de responsabilidade da
APIS FLORA que contenha as alegacOes terapéuticas. Aduz que
as imputacdes nao possuem correlacao com a APIS FLORA pois
jamais exp6s a venda ou veiculou propaganda com as finalidades
terapéuticas indicadas.



Observa que a conduta descrita no auto de infracao
nao encontra subsuncao nos dispositivos indicados e que teriam
sido violados.

Destaca que o rétulo do produto indicado no Auto de
Infracao ora impugnado estd em plena regularidade com as
normas aplicaveis, e segue a risca os termos de seu registro, e
nao é cabivel a aplicacao de penalidades em detrimento do item
3.1 da RDC n? 259, de 2002 ou dos arts. 22 e 23 do Decreto-Lei
n? 986, de 1969, devendo ser declarado nulo o presente Auto de
Infracao.

Diante do exposto requer que seja reconhecida a
nulidade do Auto de Infracao em comento ante a auséncia de
guaisquer evidéncias que relacionem a empresa com a conduta
narrada.

Aduz que considerando que até a data do protocolo
da presente Defesa ainda nao havia sido franqueado vistas aos
autos do processo em referéncia, requer o direito de aditar sua
manifestacao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de abril de 2022
pela manutencao do AIS, argumentando que e a fiscalizacao tem
0 objetivo de coibir o cometimento de infracbes sanitarias, mas
guando estas ocorrem, a Administracao tem o dever de apurar o
fato seguindo o rito da Lei n® 6437, de 1977. Acrescenta que
merece destaque que as irregularidades descritas no instrumento
de autuacao estao em perfeita consonancia com os dispositivos
legais infringidos, nao tendo, portanto, que se falar em
atipicidade da conduta.

Quanto a alegacao da auséncia de irregularidade,
destaca que foi verificado na publicidade do produto informacdes
que induzem o consumidor a acreditar que possuem
propriedades terapéuticas, sendo que sao alegacdes nao
aprovadas para o produto em tela conforme o Parecer
n2138/2021/SEIUCOALI/GIALI/GGFIS/ANVISA, fls. 14-16, SEI n®
2387840.

Acerca da solicitacao de cépias destaca que ao
examinar os autos do processo em epigrafe nao foi encontrada a
copia de protocolo do SAT, ANVIS@TENDE, e-mail, ou qualquer
prova material no sentido de que a Autuada teria entrado em
contato com a Anvisa e essa, por sua vez, teria negado ou
obstado a atender o pleito.



O risco sanitario da infracao foi classificado como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 31,
SEl n2 2387840).

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 os
documentos de fls. 3/12, SEI n© 2387840, como a impressao das
paginas com o produto exposto a venda, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
empresa 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 salde 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.

A alegacao de inexisténcia de qualquer sitio
eletrénico de responsabilidade da APIS FLORA com as alegacdes
terapéuticas nao prospera pois as paginas contendo a
publicidade as fls. 3/12, objeto da autuacao, deixam claro a
responsabilidade da APIS FLORA pela inscricao de "2019 Apis
Flora - Todos os direitos reservados" e da logomarca da
empresa.

As alegacodes apresentadas pela defesa
eventualmente nao abordadas na presente decisao, adoto os
fundamentos da manifestacao da area autuante, a teor do que
me permite o art. 50, § 1¢, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.



Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da Autuada quanto a anteriores condenacodes 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, 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 Grupo | (fl. 46, SElI n©2387840), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl.
45, SEl n22387840) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fl. 31, SEl n®
2387840).

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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 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$150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), assim
estabelecida:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
expor a venda o produto Extrato de Prépolis em

capsulas — Propomax, nos sitios eletrénicos
https:/jctenciadapropotis.com.br;
https://w+ww.propoGscontracovid.corrt.br e

https://www.apisfiora.cam.br/, com  alegacdes
terapeuticas tipicas de medicamentos tais como



tratamento para COVID-19, infeccdes bacterianas e
fungicas, protozoonoses, toxoplasmose, giardiase,
inflamacdes de forma geral, além de possuir
atividade anticancerigena, auxilio no tratamento de
afeccdes das vias respiratdrias superiores e dos
pulmodes, tais como tosse, gripe e bronquite,
conforme acesso em 22/02/2021, (risco alto); e

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por fazer
publicidade do produto Extrato de Prépolis em

capsulas — Propomax, nos sitios eletrbnicos
https:/jctenciadapropotis.com.br;
https://w+ww.propoGscontracovid.corrt.br e

https://www.apisfiora.cam.br/, com  alegacdes
terapeuticas tipicas de medicamentos tais como
tratamento para COVID-19, infeccdes bacterianas e
fungicas, protozoonoses, toxoplasmose, giardiase,
inflamacdes de forma geral, além de possuir
atividade anticancerigena, auxilio no tratamento de
afeccbes das vias respiratdrias superiores e dos
pulmobes, tais como tosse, gripe e bronquite,
conforme acesso em 22/02/2021. (risco alto).

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-.—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 21/06/2024, as 17:50, conforme horario oficial
;{gli :;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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2972917 e o cédigo CRC ESEA0711.
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