~.L ANVISA

[ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 2171476, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.287928/2020-91
AIS n2 1114576205 - GGFIS - DF
Autuada: CLUBE SAUDE & BEM ESTAR S/A.

A empresa CLUBE SAUDE & BEM ESTAR S/A foi
autuada em 13/04/2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigo(s) 21 c/c 23 e artigo 56 do Decreto-
Lei n2 986/69. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V,
XXIX, da Lei n? 6.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade por meio do endereco eletrénico
https://www.cartilaxuc2.com/vI0/1pl10.aspx?
affiliate_id=007&click_id=5e0ffelbbdff7e000124aaaa8SID=134&subl=campanha&sub2=&sub3=&s,
acessado em 07/01/2020, do produto CARTILAX®
(Suplemento alimentar coldgeno tipo 2, em capsulas;
isento de registro) com as seguintes alegacdes: "Esta
com o corpo "duro" e com dores-sempre pela manha? E
dificil, realizar movimentos extensos apds acordar? Suas
articulacles estdo inchadas, e sensiveis ao toque? Teve
que cortar alguma atividade de lazer por causa da dor?
Estd com os movimentos reduzidos nos quadris e
articulagdes? VEJA O QUE CARTILAX COLAGENO TIPO 2
PODE FAZER POR VOCE, NOSSA FORMULA USA
INGREDIENTES PROVADOS CLINICAMENTE QUE VAO:
ajudar seu corpo a reparar as articulagbes gastas e
danificadas; lutar, junto de seu corpo, contra a dor e a
inflamacdo, para vocé ter dias completos sem dores e
desconforto; melhorar a flexibilidade das articulacdes e a
amplitude de movimento. Ressalta-se que tais alegacbes
possibilitam interpretacao falsa, erro ou confusao quanto
a natureza, composicao e qualidade desses produtos ao
atribuir qualidades superiores aquelas que realmente
possuem, uma vez que ndo foram autorizadas e
comprovadas.

[...]

Notificada da autuacao em 11/01/2021 (fls. 37), a
Autuada apresentou sua defesa em 26/01/2021 via sistema
Solicita (expediente n2 0333689/21-6) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 38), alegando, em suma, que que o
Unico site da empresa no qual o produto alimenticio CARTILAX -
COLAGENO TIPO Il é comercializado e vendido é no site
www.cartilaxuc2.com e que nao hd qualquer alegacao de
propriedade nao autorizada pelas normas da ANVISA, pois a IN
n% 76 da ANVISA prevé a alegacao de que o colageno tipo 2
auxilia na manutencao da funcao articular, e, que portanto nao
houve descumprimento de norma sanitaria.

Finaliza dizendo que as expressdes utilizadas sao de
linguagem meramente publicitaria e comercial, que nao violam a
legislagao, estando de acordo com o direito de liberdade de
expressao, e que nao gera erro ou confusao. Pede que o AlS seja
declarado insubsistente e improcedente.

A &rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se 13/05/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades
estdao comprovadas com a impressao da propaganda de fls.
05/14. Afirma que mesmo sendo legitima a livre manifestacdo de
pensamento, ha que se entender que a oferta e a apresentacao
dos produtos ou servicos devem assegurar informacdes
aprovadas por esta Agéncia, mas ndo foi o caso.

Esclarece que ao atribuir propriedades nao aprovadas
e registradas pelo 6érgao competente, possibilita uma



a

interpretacao falsa, um erro ou confusao quanto a natureza e
qualidade do produto. Ressalta que as alegacOes citadas nos
autos estao em desacordo e violam o item 4.3 da Resolucao n°
16/1999 e item 3.5 da Resolucdo 18/1999, além dos itens 3.1,
alineas b, e, f, e g da Resolucdo RDC 259/2002, os quais estdo
transcritos no Relatério da autoridade autuante. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em
vista suas consequéncias para a salde publica (fls. 42/44).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a
prescricdo 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 Lei n®6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando as
publicidades impressas de fls. 05/17 e a prépria defesa da
autuada, onde admite que o site www.cartilaxuc2.com é da sua
empresa, comprovando a autoria e materialidade da infracao
sanitaria.

Apesar da argumentacao da autuada, esta nao logrou
éxito em desconstituir as irregularidades perpetradas, tendo se
resumido a afirmar acdes corretivas apds a acdo da fiscalizacao
sanitaria.

A divulgagao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco
a saude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacdo e tratamento médico adequado.

Ressalto, ainda, que os produtos em questao foram
divulgados na internet, em um meio de comunicagao
de alta exposicao e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o gue intensifica o risco sanitario.

Por oportuno, necessario realizar o reenquadramento
dos dispositivos legais descumpridos, incluindo o item 4.3 da
Resolucdo n° 16/1999 e item 3.5 da Resolucdo 18/1999, além
dos itens 3.1, alineas b, e, f, e g da Resolucdo RDC 259/2002,
conforme descrito no Relatério da Autoridade Autuante (fls.
v43). Destaco que, no processo administrativo sancionador, o
autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos
que lhe sao imputados.

Com relacdo as demais alegacdées da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacdo da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999.

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 condenacbes por infracdes sanitdrias e a sua
capacidade econémica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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 estda classificada como
Grande Porte Grupo |, é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (certiddo de primariedade
emitida em 10/12/2022) e praticou conduta cujo risco sanitario



foi classificado como alto pela area autuante (fls. v43).

Insta consignar que deixou de considerar a certidao
de primariedade de fls. 40, pois considerou a data da autuacao
(13/04/2020) como sendo a data do fato e nao a data de
07/01/2020, quando fez a propaganda irregular.

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, 1, ¢c/c art. 22, §
19,1, da Lei n?6.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
0 risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacao do valor
minimo ndo se prestaria a finalidade de desestimular novas
préticas 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 o 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, de 1999, mantenho
o Auto de Infracdao 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.

Publique-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
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitdaria, em 10/12/2022, as 09:13, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 4°
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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