.= ANVISA

Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 2555059, DE 28 DE AGOSTO DE 2023

Processo n? 25351.684726/2020-94

AIS n2 4470796/20-7

Autuada: PROMEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA

A empresa PROMEL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS NATURAIS LTDA foi autuada em 17 de dezembro de
2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os
artigos 12, 21 e 23 do Decreto-Lei n° 986/1969; alinea "a" do
item 3.1 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 259/2002.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV e
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar o produto TURBO SLIM, até 21/02/2017, com
nome de marca ndo autorizada para produtos
classificados como alimentos uma vez que esta marca
induz indicacbes especiais de qualidade, possibilitando
falsa interpretagao ou que induzam o consumidor a erro
ou engano quanto a sua origem, natureza ou composi¢cao

[...]

Notificada da autuacao em 03 de agosto de 2021 (fl.
31), a Autuada apresentou sua defesa em 16 de agosto de 2021
(SEI n22554974), via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3221332/21-1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEI
n? 2554923), alegando, em inicio, nulidade da autuacao por erro
na descricao da infracao que impossibilitaria ou dificultaria o
exercicio de sua defesa. Alega que nao houve a descricao correta
do periodo a que se refere o auto de infragdo.

Afirma que o produto deixou de ser produzido em
21/02/2017, informacao que teria comunicado a Avisa em
06/04/2017. Acrescenta que teve conhecimento do uso indevido
do nUmero do registro e nome do produto, em andncios na
internet por sites na internet, com os quais nao tem nenhum
relacionamento e, jd fez Boletim de Ocorréncia e adotard as
medidas legais cabiveis. Ademais, afirma ter cumprido as
exigéncias da Notificacao ne
4/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4.

Requer a declaracao de nulidade do Auto de Infracao
Sanitaria - AIS; no mérito, seja julgada a insubsisténcia ou
alternativamente a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de dezembro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 33-41), argumentando que a
informacao da data final de fabricacao do produto consta do AlS
e é perfeitamente possivel de entendimento. Alega que a
autuacao nao se deu pela publicidade irregular do produto
TURBO SLIM e, sim pela fabricacao deste produto. Acrescenta
que a Autuada é a fabricante do produto, conforme o contrato de
fabricacao firmado com a empresa KAPITAL INVESTIMENTOS,
responsavel pela distribuicdo, comercializacdo e publicidade do
produto TURBO SLIM. E, classificou o risco sanitdrio da infracao
como BAIXO tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fl. 41).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.



Ademais, quanto a autuacdo, 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.

A alegada nulidade suscitada nao se confirme, como
quer crer a Autuada. Observa-se que na cépia do AIS impressa e
encaminhada a Autuada, de fato consta uma data final de
fabricacdao do produto estranha ao texto (20/11/2017), além
daquela que a Autuada demonstra conhecer (21/02/2017).
Contudo, na via constante dos autos, o texto estd corretamente
redigido. Apesar do erro meramente formal, totalmente passivel
de convalidacao, nao observo dificuldade no exercicio da defesa
da Autuada. Pelo contrdrio, teceu argumentos totalmente
condizentes com os fatos, que na verdade jd eram de seu
conhecimento, visto ter respondido a Notificacdo n°
4/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4, como bem salientou em
sua peticao.

Por outro lado, no mérito, verifico que a presente
autuacao nao merece prosperar, tendo em vista que a empresa ja
foi autuada e penalizada pelo mesmo fato anteriormente. E o que
demonstram os documentos que anexo a esse processo digital
SEI, em especial o Auto de Infracao Sanitéria - AlIS 0339843/20-9,
de 31/01/2020 (SElI n22555054), onde consta no item 04,
infracdo idéntica a do presente processo, relativa ao produto
TURBO SLIM, fabrlcagao 21/02/2017:
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Em decorréncia dessa autuacao foi imposta a
penalidade de multa, conforme a Decisao n? 1730712, de
31/01/2022 (SElI n2 2555026):



Arerea das providéncas adeotadas, ressalta-se gue nio exime a Auvtuada
da lavratura da puta de infracio abjeta deste processo, Trata-se de e dever reparas
ax innegulanidades & cumprir a legislacio sanitdria.

550 posba, pEsse B dosimenria da pena

Fara tanto, determina a Let nf 6437, de 15977, que para 2 peralidade
de mulla s cansiders o risco sanildria da conduta wivacional, os antecedentes da
autuada guarto a anterones condenagfes por infragles sanitanas e a sua capacidade
ecndimics, rad Termes dos arts, 89, |le WL & 29, §39, respectivaments, Ademais, o an
B2, |, dispBe gue igualmente se levern em conta ewertuals circunstncas atenuantes o
ARfavarles, conlinrs previsie nod arts, 78 o BF da medma Lei

Mo caso em andlse, 3 empresa et dassificada como Grande Porte
Gruga I [M8, 175 & meincadente no gee s relere 3 Balerigres dondenbifes por
infragihes saritdras (fls. 176} e praticou condutas cujo risco sanitdno fol chesdoado
eame alto pela dres autuante (s 167)

Ern autra giro, abserva que a certiddo de primanedace as fls. 126 deve
ser desconsiderads, uma ver que consignow o dia da autuag@e (310020200 como
sendo @ data o fato, & ndo 3= datas das infragbes acoemidas no ano de 2016
Portanlo, abserva que deve ser tordiderada ¢ relaldeio do dtema de infermigba @
Amvisa (Dataisa) - fls. 176, que registra a reinckdénda da emgonesa no que se refers a
anterioms condenapdes por imfracles sanitirias,

mportante frisar que o reladrio do sistema de infomaglka da
Amdsy [Datsvisal - M 176 & dotsda de presungio de legitimidads & yeracdads e
possul o elementas necessanos & identificagdo do processo transcoido
(5551, 101562/ 2006-86) que deu enssjo & aplicacka da pena, bem como spants a
data em que poomeu o irdesio em juigado (16/05/2004). Porfanto, 2 ¢poca do
cametFnenta da infracBa em tela a ernpress [ estave sab o efeitas da reincadBacia.

Ohservados os pressupostos dos arts. 77 e 37 da Led n® 6437, de 1977,
inexstem nas aubas drossincies oubrs gue possam ser consideradas como
atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infragio sera dassificada coma leve no
e s refere ao valor da mults, de aconrdo com a regra do st 4%, 1 ofc art. 39, B 1F, 1,
da Led n® 6437, de 1977,

Aasim,  considerado o porte  econdmco da empresa e o
st sardano das infragles comatidas, 3 aplicagio do valar minimo nio 56 prestaris 4
frulidade de desestimular novas priticas iregulares, pois powco refletria como
peralidade fnanceira. Em outros diseres, & precso gue haja algum imecta Hinancesne
suficients para desestimular novas condutas, mas o walor aplicade também ndc pode
o arceder 3 ponto de im@actar mais que & mirima necessdrio para esse desestinmuba,

Ciante de exposto, julgo procsdents @ sutuacio e, o fundamento

Mo PEFACRNES QUE Me antecedem, a teor do que permite o ar. 50, § 19, da Lei n®

G.VE4, de 1955, mastenho o Auto de Infraglo Sanitdria em epigrafe e aplico 3

altuads & panalidads 0o mults no valor do RS 248.000,00 {quatrocentas o guanala

e pito mil reais), estabelecida conforme descrito abaieo, todavia, dobrada para RS
|GBERRLEE & NOWGMA & Soik mil Feais) B Tas 08 rainsane.

aj RS GA.000,00 [sessenta & guatrs mill reais) por fabricar, fazer
publicidade, expar 4 wenda @ comercialisar @ pradute
DETON TURBD SLAM, marcas ndo aprowadas, podendo cawsar emro 2
canfuslic quame & verdadeira raturera @ fimalidade do produte
frisco altol; &

Consta no sistema DATAVISA que o0 processo
encontra-se pendente de julgamento de recurso interposto pela
Autuada em 12/09/2022.

Ressalte-se que tal fenbmeno, chamado de bis in
idem, ndao é admitido pelo ordenamento juridico brasileiro, uma
vez que ninguém pode ser julgado e punido mais de uma vez
pelo mesmo fato.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n? 9.784, de 1999, julgo improcedente o Auto de Infracao em
epigrafe e determino o arquivamento do presente Processo
Administrativo Sanitario.

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

A presente decisdo também segue assinada pela
Coordenadora de Autuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Atuacdao Administrativa e Julgamento das Infraces
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 28/08/2023, as 17:56, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
. Administrativa e Julgamento das Infracoées Sanitarias
5E|! E Substituto(a), em 29/08/2023, as 08:44, conforme horério
| assinatura oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

T __JDecreto 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

W% 1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
L -
- r -

verificador 2555059 e o cédigo CRC 49FC17F2.
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