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DECISAO N° 2874600, DE 16 DE ABRIL DE 2024
DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.121166/2020-61

Autuada: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
AlIS n.: 0540366209 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 4635262227

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
225.000,00 (duzentos e vinte e cinco mil reais), a autuada
apresentou o0 recurso tempestivo via sistema Solicita em
31/08/2022 (conforme documento de fls. 135 do SEI 2506534), o
qual foi ratificado nas fls. 131/132 datada de 02/12/2022. Em seu
recurso, pelos motivos ali expostos, requereu o0 nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no



gque se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

No mérito, apds consulta a area técnica Coordenacao
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos - COALI, nao
restam duvidas quanto a procedéncia da autuacao e quanto ao
enquadramento legal das condutas na Lei n. 11.265/06 e no
Decreto n. 8.552/2015, vigente a época da fabricacao dos
produtos. Em relacao aos argumentos apresentados no recurso, a
Citada area se manifestou no Despacho ne
171/2024/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (2907472),
transcrito a sequir:

[...]

2. Esclarece-se que o Decreto n. 8.552/2015, revogado
pelo Decreto n. 9.579 de 2018, era a normativa vigente
a época e responsavel por regulamentar a Lei n.
11.265/2006. Tanto o Decreto de 2015 quanto o de
2018, em consonancia com a Lei, apresentam
dispositivos relativos a diversos tipos de categorias de
alimentos e nao somente féormulas infantis.

3. Tal fato estd bem caracterizado nos art. 2° da Lei n.

11.265/06 e do Decreto n. 8.552/2015 e no art. 3° do
Decreto n. 9.579/18. Observa-se que a Lei possui um
objetivo amplo de protecao e incentivo ao aleitamento
materno e uso apropriado de alimentos e produtos
destinados a menores de trés anos, conforme transcrito a
seqguir:

Art. 12 O objetivo desta Lei é contribuir para a adequada
nutricao dos lactentes e das criancas de primeira infancia
por meio dos seguintes meios:

| - regulamentacao da promocao comercial e do uso
apropriado dos alimentos para lactentes e criancas de
primeira infancia, bem como do uso de mamadeiras,
bicos e chupetas;

[l - protecao e incentivo ao aleitamento materno
exclusivo nos primeiros 6 (seis) meses de idade; e

Il - protecao e incentivo a continuidade do aleitamento
materno até os 2 (dois) anos de idade apds a introducao
de novos alimentos na dieta dos lactentes e das criancas
de primeira infancia;

4. Portanto, além das categorias nominalmente citadas
nos dispositivos legais, qualquer alimento destinado a
menores de trés anos de idade deve seguir o disposto nas
na Lei n. 11.265/2006 (inciso IV do art. 2° da Lei n.
11.265/2006) e seu regulamento, incluindo suplementos
vitaminicos e minerais e suplementos alimentares, os



guais claramente pertencem a area de alimentos:

LEI 11.265/06: Art. 2° Esta Lei se aplica a
comercializacao e as praticas correlatas, a qualidade e as
informacodes de uso dos seguintes produtos, fabricados no
Pais ou importados:

(...)

IV - alimentos de transicao e alimentos a base de cereais
indicados para lactentes ou criancas de primeira infancia,
bem como outros alimentos ou bebidas a base de leite ou
nao, quando comercializados ou de outra forma
apresentados como apropriados para a alimentacao de
lactentes e criancas de primeira infancia;

DECRETO 8.552/15: Art. 2 © Este Decreto aplica-se a
comercializacdo, a publicidade e as préticas correlatas, a
qualidade e as informacdes de uso dos seguintes
produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - alimentos de transicao e alimentos a base de cereais,
indicados para lactentes ou criancas de primeira infancia,
e outros alimentos ou bebidas a base de leite ou nao,
quando comercializados ou  apresentados como
apropriados para a alimentacao de lactentes e criancas de
primeira infancia;

DECRETO 9.579/18: Art. 32 Este Capitulo regulamenta o
disposto na Lei n? 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que
dispbe sobre a comercializacao de alimentos para
lactentes e criancas na primeira infancia e de produtos de
puericultura correlatos.

Paragrafo uUnico. O disposto neste Capitulo se aplica a
comercializacao, a publicidade e as praticas correlatas, a
qualidade e as informacdes de uso dos seguintes
produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - alimentos de transicao e alimentos a base de cereais,
indicados para lactentes ou criancas na primeira infancia,
e outros alimentos ou bebidas a base de leite ou nao,
quando comercializados ou apresentados como
apropriados para a alimentacdao de lactentes e criancas
na primeira infancia;

5. Sendo assim, ndao ha qualquer l6gica na argumentacao
da Myrallis de nao precisar cumprir o disposto na
legislacao pelo fato de considerar que seus produtos "nao
se confundem com férmulas infantis para lactentes, para
recém-nascidos ou para criancas na primeira infancia e
nao sao alimentos de transicao ou leites". Em
contrariedade ao afirmado pela autuada, os suplementos
vitaminicos e minerais, como é o caso do "Calceo Kids e
Puravit Multi", enquadram-se como outros alimentos,
quando comercializados ou, de outra forma, sao
apresentados como apropriados para alimentacao de



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm

lactentes e criancas de primeira infancia.

6. Nesse sentido, constata-se que seus suplementos sao
indicados para lactentes e criancas de primeira infancia,
faixa etaria que compreende zero a trés anos de idades,
conforme faixas etdrias constantes na informacao
nutricional presente nos rétulos apensados aos autos
(SEl 2506534 - Puravit 1-3 anos e Calceo Kids 7 a 11
meses e 1 a 3 anos).

7. Portanto, nao ha o que se discutir sobre a
aplicabilidade dessas legislacbes aos produtos autuados,
tendo a empresa a obrigatoriedade de cumprir
integralmente o disposto nos art. 14 do Decreto
8.552/15, vigente a época, inclusive o que diz respeito a:
a) vedacao de uso da expressao “kids” (inciso llI);
vedacao de veicular alegacdes nao aprovadas par constar
no rétulo a época, que poderiam sugerir um conceito de
falsa vantagem ou seguranca (Inciso 1V), como “ativa a
vitamina D, contribuindo para manter a salide dos 0ssos”
e c) obrigatoriedade de apresentar no rétulo a frase “O
Ministério da Saude adverte: Este produto nao deve ser
usado para criancas menores de 6 (seis) meses de idade,
a nao ser por indicacdo expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita infeccoes e
alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade
ou mais”, em moldura, de forma legivel, horizontal, de
facil visualizacdo, em cores contrastantes e em caracteres
com tamanho minimo de dois milimetros.

[...]

No que se refere a alegacao de que se trata de um
Unico fato, ressalto que a autuacao em questao nao trata de
apenas um unico fato, mas de 2 (dois) fatos irregulares no
produto CALCEO KIDS (1 - rotular com a denominacao "kids" e
com a informacao "ativa a vitamina D, contribuindo para manter

a saulde dos 0sso0s"; 2 -rotular o produto CALCEO KIDS sem a

informacao "o aleitamento materno evita infeccdes e alergias e é

recomendado até os 2(dois) anos de idade ou mais"), e 1 (um)

fato irregular no produto PURAVIT MULTI (1 - rotular o produto
PURAVIT MULTI sem a informacao "o aleitamento materno evita

infeccoes e alergias e é recomendado até os 2(dois) anos de
idade ou mais").

Outrossim, ressalto que a penalidade aplicada neste
PAS nao deve acompanhar as penalidades aplicadas nos
processos relacionados pela autuada, pois possuem
particularidades distintas e levaram em consideracao os critérios
da dosimetria da pena conforme previsto na Lei n? 6437, de
1977, inclusive quanto a capacidade econbmica de cada infrator.



Contudo, quanto a dosimetria da pena, entendo ser
excessivo o valor anteriormente cominado. Em decisao inicial, foi
considerado que as condutas da autuada eram de alto risco,
seguindo o entendimento inicial da &rea técnica COALI no
Parecer n2 82/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIREA/ANVISA, de
16/08/2019. No entanto, conforme Despacho ne
171/2024/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 15/04/2024
(2907472), as condutas irregulares descritas no AIS (que se
referem a rotulagem) sao de médio risco, conforme manifestacao
a sequir:

[...]

8. Em relacdo a graduacao de risco das condutas
irregulares descritas no AIS, informamos que apds a
implementacao em 2021 do POP-GGFIS-035 v. 1 -
ANALISE DE DOSSIES DE INVESTIGACAO E DE OUTROS
DOCUMENTOS RELACIONADOS A FISCALIZACAO DE
ALIMENTOS, COSMETICOS E SANEANTES e a
implementacao de matriz de classificacao de risco
utilizada pela area, adaptada de “Recommendations for
health authorities on criteria for risk assessment and
prioritization of <cases of unregistered/unlicensed,
substandard and falsified medical products” (Organizacao
Mundial da Saude, 2018), esses tipos de irregularidades
estao sendo consideradas como de médio risco
sanitario. Para criacao da matriz pelos servidores da
area, foram considerados o0s seguintes fatores:
Severidade do desvio (Se), Publico alvo (Pu), Padrao de
consumo do alimento e Detectabilidade do desvio (De),
conforme metodologia da referéncia utilizada. Portanto,
considera-se que a argumentacao sobre a classificacao de
risco da empresa pode ser parcialmente acatada,
devendo ser considerado como médio e nao alto.

[...]

Diante do exposto, estando atendidos os
pressupostos de admissibilidade, CONHECO do recurso interposto
pela Recorrente, e, no mérito, opino pelo acolhimento parcial das
razoes oferecidas, para desconsiderar o risco sanitario alto das
condutas, tendo em vista a reclassificacao da area técnica para
médio risco, com a adequacao da penalidade aplicada.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes



Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitdria, em 16/04/2024, as 09:46, conforme
ﬂgli kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrbnica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

: o ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
- jﬂ;";'_-_",_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
2 w1 verificador 2874600 e o cédigo CRC 9670EBAL.
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