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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 3779231
Processo n2 25351.098199/2022-62

AIS n2 0658704226 - GGFIS
Autuada: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=3016192&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

A empresa VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. foi autuada em 22/02/2022 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo os
arts. 21 e 23 do Decreto-Lei 986/69 e Itens 3.1.a e 3.1.b da Resolugdo n2 259/02. A conduta foi tipificada no art. 10, V, XV e XXIX da Lei n® 6.437/77.

[ ]

1) Fazer publicidade no sitio eletrénico http://www1.vidfarma.com.br/vidf/produtos/, acesso em 16/10/2020, do produto LIPOMAX SHAKE TRADICIONAL, com
alegacOes de emagrecimento ndo aprovadas pela ANVISA, a saber: "Produto para reducgdo de peso por substituicdo parcial das refei¢cGes. Salienta-se que tais
alegacOes terapéuticas ndo sdo aprovadas pela ANVISA podendo causar erro ou confusdo uma vez que atribui ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possui;

2) Rotular os produtos LIPOMAX PLUS, lote 19407, sem data de fabricacdo, validade 12/2021, e NUTRILIPO, lote 200331, data de fabricacdo (ndo consta), data de
validade (02/2022); nome de marca n3o aprovado pela ANVISA, uma vez que tais nomes de marca que induzem o consumidor a crer em beneficios relacionados
ao emagrecimento. Salienta-se que tais alega¢Oes terapéuticas ndo sdo aprovadas pela ANVISA podendo causar erro ou confusdao uma vez que atribui ao produto
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possui.

[ ]

Notificada da autuagdo em 24/05/2022 (fls. 109 - SEI 2733890), a Autuada apresentou sua defesa tempestivamente, via sistema Solicita
(expediente n2 4260567/22-5), conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informac&do Datavisa (fls. 112 — SEI 2733890),
alegando, em suma, que de boa-fé, mesmo antes de receber o AIS, ja havia retirado da internet desde o final do ano de 2020 qualquer publicidade do
produto LIPOMAX SHAKE®. Relata que o produto LIPOMAX PLUS® foi registrado na categoria de alimentos com alegacGes de propriedades funcionais e/ou
de saude (Registro MS. 6.7187.0001 ) em 25/08/2014, e o produto NUTRILIPO® foi registrado na categoria de alimentos com alegacdes de propriedades
funcionais e/ou saude (Registro MS. 6.2907.0035), porém ainda ndo haviam sido adequados na categoria de suplementos alimentares, de acordo com a RDC
n? 243/2018, que prevé o prazo de 60 meses para regularizacdo dessa categoria, porém, por falta de interesse comercial a empresa descontinuou o produto
NUTRILIPO® em mar¢o/2020 e o LIPOMAX PLUS® em agosto/2020.

Menciona que ndo se trata de uma alegagao de emagrecimento ou alegagdes terapéuticas, como alega o agente fiscalizador, mas sim, a
indicacdo do produto conforme consta em sua categoria no Comunicado de Inicio de Fabricacdo, assim como a marca utilizada para o produto, ndo podendo
a ANVISA atribuir como infracdo ou alegar que tal informac¢do poderia causar erro ou confusdo. Diz que, no que se refere a rotulagem dos produtos, esta
encontra-se de acordo com a legislacdo pertinente, ndo cabendo ser alegado como ato infracionario pelo agente fiscalizador, quando a Autuada estava no
estrito cumprimento de suas faculdades de inserir ou ndo a data de fabricacdo, uma vez que a data de fabricacdo é uma informacdo sem
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obrigatoriedade/opcional, conforme o Item 5 do Anexo | da RDC n2 259/2002. Aponta que mesmo ndo sendo um item obrigatdrio, posteriormente, passou a
adotar o uso da data de fabricagdo em suas embalagens, provando que sempre busca melhorar a qualidade dos produtos fornecidos aos consumidores.
Requer o arquivamento do AlS ou, caso suas razées ndo sejam acatadas, que seja aplicada a penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n2 6.437/77, manifestou-se em 06/09/2024 pela manutengdo do AlS, ressaltando
gue as infracOes estdo perfeitamente descritas, bem como, estdo presentes os dispositivos transgredidos, as penalidades as quais esta sujeita a Autuada e o
preceito legal que as autoriza, ndo havendo, portanto, que se falar em violacdo ao Principio da Legalidade, prejuizo ao Contraditorio e a Ampla Defesa.
Argumenta que, embora conste na descricdo do AlS a auséncia da data de fabricacdo na rotulagem dos produtos, tal informagao nao foi apontada como
irregularidade e/ou tipificada como tal, sendo utilizada apenas como detalhamento. Ressalta que a empresa, de fato, infringiu a legislacdo sanitaria, ndo
podendo ser afastadas as infragdes, ndo prosperando as alega¢des da Autuada. O risco sanitdrio da infragcdo foi classificado como baixo, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (SEI 3094088).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricio em ambito
administrativo, conforme disciplina a Lei n2 9.873/99.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditdrio,
bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n? 6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da drea autuante no sentido da manutenc¢do do AlS, considerando os documentos de fls. 09/14 - SEI
2733890, que comprovam a autoria e a materialidade da infracdo sanitdria. Ao fazé-lo, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

O Decreto-Lei n? 986/1969, em seu art. 21 estabelece que “Ndo poderdo constar da rotulagem denominagbes, designagdes, nomes
geogrdficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicagbes que possibilitem interpretagcdo falsa, erro ou confusGo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicdo ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente possuem”. E o art. 23
da mesma norma preconiza que “As disposicbes deste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo
utilizado para sua divulgagéo”.

Assim, alegacOes de propriedades terapéuticas (de cura, tratamento ou prevencdo de doengas) sdo exclusivas de produtos registrados como
medicamentos. Mesmo as alegacdes de saude (que afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de relacdo entre o alimento ou ingrediente com doenca ou
condicao relacionada a saude) sé podem ser realizadas por alimentos registrados nesta Agéncia com alegacdo de propriedades funcionais ou de saude.
Importante destacar que a divulgacdao de produtos com alegacdo de propriedades terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de que tais
produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco a saude da populagdo, tendo em vista que a busca por tratamentos paliativos pode retardar a
procura por orientacdo e tratamento médico adequado.

Salienta-se ainda, que os produtos em questao foram divulgados na internet, em um meio de comunica¢do de alta exposicao e de acesso
relativamente simples para grande parte da populacdo, o que intensifica o risco sanitario.

Com relagdo a rotulagem, preconiza a RDC n? 259/2002, em seus itens 3.1.a e 3.1.b que "os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou
apresentar réotulo que:

a) utilize vocdbulos, sinais, denominagbes, simbolos, emblemas, ilustracbes ou outras representagcdes grdficas que possam tornar a
informagdo falsa, incorreta, insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusd@o ou engano, em relagdo a verdadeira natureza,
composigéo, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de uso do alimento;
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b) atribua efeitos ou propriedades que ndo possuam ou nGo possam ser demonstradas."

Com relagdo as demais alega¢des da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacao da area
autuante, a qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n® 9.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacgdes por infragGes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 estd classificada como Grande Porte - Grupo | (SEI 3779223), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEI 3163711) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela drea autuante (SEI 3094088).

Importante frisar que a certiddo de reincidéncia (SEl 3163711) é dotada de presuncdo de legitimidade e veracidade e possui os elementos
necessarios a identificagdo do processo transcorrido (25351.000383/2010-67) que deu ensejo a aplicagdo da pena, bem como aponta a data em que ocorreu
o transito em julgado (07/11/2018). Portanto, a época do cometimento da infragdo em tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n? 6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas
como atenuantes ou agravantes.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784/99, mantenho o Auto de Infra¢do Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 42.000,00 (quarenta e dois
mil reais), todavia dobrada para RS 84.000,00 (oitenta e quatro mil reais) em razdo da reincidéncia, além da proibi¢cdo da propaganda irregular, conforme
segue:

1) RS 20.000,00 (vinte mil reais) por fazer publicidade na internet, acesso em 16/10/2020, do produto LIPOMAX SHAKE TRADICIONAL, com
alegacOes de emagrecimento ndo aprovadas pela ANVISA, podendo causar erro ou confusdao, uma vez que atribui ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possui;

2) RS 20.000,00 (vinte mil reais) por rotular o produto LIPOMAX PLUS, lote 19407, induzindo o consumidor a crer em beneficios relacionados
ao emagrecimento, acrescido de 10% (dez por cento) para o produto NUTRILIPO, lote 200331, correspondendo a RS 2.000,00 (dois mil reais), totalizando RS
22.000,00 (vinte e dois mil reais).

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
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eil Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulag¢do e Vigilancia Sanitaria, em 21/08/2025, as 19:28, conforme horario
Sl [ily oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

assinatura

eletrénica 2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3779231 e o cédigo
2 CRC 719F2937.
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