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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 2597465, DE 25 DE SETEMBRO DE 2023

Processo n2 25351.354263/2022-09

AIS n? 4651760220 - GGFIS

Autuada: PROMEL INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E
EXPORTAGAO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

A empresa PROMEL IND. COM. IMP. E EXP. DE PRODS
NATURAIS LTDA foi autuada em 05 de setembro de 2022 por
"Ngo responder a NOTIFICAGAO Ne
44/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  recebida pela
empresa em 04/03/2020, conforme Aviso de Recebimentos dos
Correios (AR)", infringindo o paragrafo Unico do Artigo 14 do
Decreto 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no
artigo 10, inciso XXXI, da Lei n? 6.437, de 1977.

Notificada da autuacdo em 29 de setembro de 2022
(fl. 10), a Autuada apresentou sua defesa em 11 de outubro de
2022, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 4811001/22-
2) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 09). Alega que o
Auto de Infracdo Sanitaria - AlIS n2 4651760220 se baseia em
informagdo inveridica, porque enviou a resposta por meio dos
Correios na data de 09/03/2020 e junta comprovantes em anexo.

Afirma ter atendido a todas as exigéncias recebidas e
enviou a resposta a notificagdo. Apesar disso, em caso de
entendimento por penalidade, que seja aplicada a mais branda,
de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°,
da Lei n® 6.437, de 1977, manifestou-se em 23 de janeiro de
2023 pela manutencdo do AIS (fls. 23-24), argumentando que
ante a informacdo da defesa, solicitou a manifestacdo da
Coordenacao de Inspecgdo e Fiscalizacao de Alimentos - COALI, a
qual por meio do Despacho ne
225/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 21) assim
se manifestou:

[...]

a Notificagao ne
44/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
solicitamos que ela enviasse a rotulagem original do
produto Captril by Muller Caps -Triptofano em cépsulas;
que ela excluisse da rotulagem do produto todas as
denominacbes, termos, vocadbulos, nome/marca e
imagens que possam induzir o consumidor a equivoco
quanto a natureza, finalidade e composigdo do alimento,
incluindo aqueles que possuem similaridade com nomes
de medicamentos; e que ela enviasse o comprovante de
regularizacdo perante o érgdo de vigilancia sanitaria do
produto (nimero de registro ou cdpia do comunicado de
inicio de fabricagdo). A empresa enviou a rotulagem do
produto e o comprovante de regularizagdo do mesmo na
vigilancia sanitaria estadual. Quanto a solicitacdo de
exclusdo da rotulagem do produto de todas as
denominagdes, termos, vocabulos, nome/marca "Captril",
a empresa se comprometeu a retirar a marca "Captril
Muller Caps" da rotulagem do produto e destacou que em
14/05/2019 protocolou a marca na vigilancia estadual e
até aquele momento ndo havia recebido nenhuma
notificagdo para retirar a marca do mercado.

Informamos que mesmo a empresa se comprometendo a
alterar o nome/marca do produto, isso ndo anula a
infragdo j& cometida. Ela também n&o enviou nenhum
rétulo comprovando a nova adequagdo do nome/marca
do suplemento alimentar. Inclusive, em consulta a
diversossites na internet, identificamos a venda do
produto com o mesmo nome/marca, sem nenhuma
adequacgao (https://shopee.com.br/Captril-30-Caps-
Suplemento-100-Natural-Enriquecido-de-Triptofano-
i.299138910.5995069194;
https://www.shoptime.com.br/produto/51395954087?
pfm_carac=Multivitam%C3%ADnico%20e%20Polivitam%C3%ADnico&pfm_index=15&pfm_page=category&pfm_pos=grid&pfm_type=vit_product_grid;
https://www .submarentre outros).

Portanto, sugerimos a atuacdo da empresa Promel
Indlstria e Comércio de Produtos Naturais LTDA-ME
(CNP) 03.603.516/0001-19), mesmo apds andlise da
resposta a Notificagdo n? 44/2020, considerando que ela
cometeu a irregularidade por veiculagdo de publicidade e
propaganda irregulares com presenca de alegagao
terapéutica ndo aprovada pela Agéncia, identificada no
nome/marca do produto "Captril", podendo levar o
consumidor a se tratar com um produto que ndo tem
eficdcia  reconhecida, implicando, inclusive em
substituicdo ao tratamento convencional e adequado,
levando ao agravamento do quadro ou até a morte. Essa
prética, além de enganosa e abusiva, pode causar tantos
prejuizos psicolégicos, por ndo se atingir o efeito
prometido, quanto fisico, uma vez que o produto
certamente ndo ird tratar/curar doencas.

[...]

Diante de tais informacdes, a area autuante mantém
seu posicionamento pela manutengdo da autuacdo,
argumentando que "... @ empresa ndo atendeu a Notificagéo; cf.,
fl. 03, que requereu a empresa para EXCLUIR da rotulagem do



produto todas as denominagdes, termos, vocabulos, nome/marca
e imagens que possam induzir o consumidor a equivoco quanto a
natureza, finalidade e composi¢cdo do alimento, incluindo aqueles
que possuem similaridade com nomes dé medicamentos".

E classificou o risco sanitario da infragdo como ALTO
tendo em vista suas consequéncias para a satde publica (fl. 24v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a
prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n?9.873, 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 n26.437, de 1977.

No mérito, corroboro a manifestacdo da éarea
autuante no sentido da manutencdo do AIS, considerando o
parecer da é&rea técnica da Anvisa, no Despacho n¢
225/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fl. 21). A
COALI expressamente reconhece o recebimento da resposta a
Notificagdo n2 44/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
conforme comprovado pela Autuada. Contudo, para verificar se
houve o cumprimento, cabe analisar as exigéncias e as respostas
avaliadas pela COALI.

* ENVIAR rotulagem original do produto Captril
by Muller Caps - Triptofano em cépsulas
(amostra tributada com lote e data de
fabricacdo/validade), colada em folha
de tamanho A4, incluindo todos os seus
painéis.

ANALISE DA COALI: "A empresa enviou a
rotulagem do produto e o comprovante de
regularizacao do mesmo na vigilancia sanitaria
estadual”;

EXCLUIR da rotulagem do produto citado no
item 1 todas as denominacdes, termos,
vocdbulos, nome/marca e imagens que possam
induzir o consumidor a equivoco quanto a
natureza, finalidade e composigao do alimento,
incluindo aqueles que possuem similaridade
com nomes de medicamentos.

ANALISE DA COALI: "a empresa se
comprometeu a retirar a marca "Captril Muller
Caps" da rotulagem do produto e destacou que
em 14/05/2019 protocolou a marca na
vigilancia estadual e até aguele momento nao
havia recebido nenhuma notificagéo para
retirar a marca do mercado.";

« ENVIAR comprovante de regularizagdo perante
0 6rgao de vigilancia sanitaria do produto
Captril by Muller Caps (niGmero de registro ou
cépia do comunicado de inicio de fabricagdo);

ANALISE DA COALI: conforme item 01 acima.

e No prazo de 5 (CINCO) dias a contar do
recebimento desta, deverd a empresa enviar
documentagdo comprovando o cumprimento
do disposto nesta Notificacdo.

ANALISE DA COALI: "ndo enviou nenhum rétulo
comprovando a nova adequacao do
nome/marca do suplemento alimentar".

Pelo acima exposto, restou comprovado que a
Autuada cumpriu parcialmente as exigéncias contidas
na Notificacdo n2 44/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.
Deixou de cumprir a exigéncia de enviar a comprovacdo da
adequagdo da rotulagem do produto. Dessa forma o AIS n°
4651760220 deve ser parcialmente mantido.

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 sanitdrio da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitarias e a sua
capacidade econémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §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 andlise, a empresa esta classificada como
GRANDE PORTE - GRUPO Il (SEI n? 2597463), é PRIMARIA no que
se refere a anteriores condenacgdes por infragdes sanitarias (fls.
25) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
ALTA pela area autuante (fl. 24v).

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 infracdo sera classificada como leve no que se refere



ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 29, §
19,1, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e
0 risco sanitario da infracdo cometida, a aplicagdo do valor
minimo n&o 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 o minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacgao 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 Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de ADVERTENCIA.

Publique-se no Didrio 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
Coordenagao de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitdria, em 03/10/2023, as 10:10, conforme
horério 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2597465 e o cédigo CRC B1AO8SFC7.
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