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DECISAO N° 3812219

Processo n® 25351.497983/2022-50
AIS n¢ 2467839222 - GGFIS ]
Autuada: LABORATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS S/A

A empresa LABORATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS S/A foi
autuada em 19/04/2022 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo os arts. 21 e 23 do
Decreto-Lei 986/69; ltens 3.1, letras a, b, c, e, f da Resolucao n® 259/02; e art. 9° da RDC n®
26/2015. A conduta foi tipificada no art. 10, IV, XV e XXIX da Lei n® 6.437/77.

[]

Rotular os produtos ARTROGEN DUO, CISBERRY e SVELIM, sujeitos a vigilancia
sanitaria, apresentando alegacgdes e indicagdes nao autorizadas na ANVISA, conforme
descritas abaixo, que possibilitam interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a
natureza, composi¢do e qualidade do produto ao atribuir qualidades superiores aquelas
que realmente possuem, uma vez que nao foram autorizadas e
comprovadas: ARTROGEN DUO - contém rétulos com ilustragéo indicativa de beneficios
articulares (circulos vermelhos nas articulagbes), ndo autorizadas para os ingredientes do
produto; contém a alegacdo "zero lactose”, o que nao é permitido, pois, alimentos
naturalmente isentos de lactose ndo podem ser enquadrados como alimentos para dietas
com restricao de lactose (Unicos autorizado a usar a expressao acima); SVELIM - contém
ROTULOS com ILUSTRACAO DE SILHUETA indicativa de emagrecimento; CISBERRY -
rétulo apresenta desenho de sistema renal, indicando possiveis beneficios relacionados
aos rins.

[]

Notificada da autuacdo em 15/06/2022 (fls. 85 - SEI 2734350), a Autuada
apresentou sua defesa intempestivamente, via sistema Solicita (expediente n® 4372209/22-3),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de informacao
Datavisa (fls. 88 — SEI 2734350), todavia, a fim de resguardar o principio do contraditério e da
ampla defesa, os autos serdo analisados. Alega que a produgédo e comercializagado do produto
com os materiais graficos em questdo foi suspensa até a impressdao de novos materiais
graficos. Diz que em contato com o Aché, no més de dezembro/2020, foram informados sobre a
necessidade de suspensdo de producdo e uso dos materiais gréaficos existentes, além disso
foram tomadas todas as providéncias com relacdo ao seu website, para que tal ocorréncia ndo
voltasse a acontecer. Esclarece que as informacdoes referentes a alegacdes de propriedades
terapéuticas (tratamento de osteoartrite e dor articular) estavam presentes equivocadamente
apenas no website da empresa Aché, sem qualquer meng¢do no folheto do produto ou
rotulagem. Com relagdo ao folheto, diz que prezou pela orientagdo e informacéo prestada ao
consumidor, sem a intencao de induzir a engano sobre o0 adequado uso de seus produtos. Diz
que a construcdo do folheto foi pautada em trazer informagdes ao consumidor quanto aos
ingredientes utilizados no produto, sem mencionar tratamento de qualquer tipo de patologia.
Relata que o colageno tipo Il estd aprovado junto a ANVISA com a finalidade de “auxiliar na
manutencao da fung&o articular” e a vitamina D como “auxiliar no funcionamento muscular”, os
quais ratifica a intencdo da empresa de apenas orientar o consumidor quanto ao beneficio dos
ingredientes presentes na formulagdo, quanto a manutencao da saude osteomuscular. Quanto
a ilustracao do cartucho (“circulos vermelhos nas articulagdes”), a figura anatémica tem o intuito
de auxiliar o consumidor, em carater informativo, de que o coladgeno € uma proteina que existe
naturalmente no corpo humano para a formacao dos musculos e 0ssos. Afirma que a imagem
no produto ARTROGEN DUO néao esta presente na rotulagem com a intencao de gerar duvidas
ao consumidor, tampouco correlacionar as figuras com prevencao/tratamento de osteoartrite,
ndao estando vinculada a nenhuma alegacao funcional e/ou indicacao terapéutica. Explica



que ilustragcdes com figuras anatdbmicas sdao comumente usadas no mercado por produtos
similares que utilizam com o intuito de orientacao ao consumidor, nao se tratando de intencao
de induzir a confusdo do consumidor, visto se tratar de pratica de mercado pelas demais
empresas do seguimento.

Menciona que acatou o pedido da ANVISA quanto a exclusdo da figura e
encaminhou novo layout do produto e esclarece que produzia o produto SVELIM para o
Laboratorio Aché, porém, ele foi descontinuado conforme o mesmo informou em recente
resposta a notificacdo. Ressalta que suplementos alimentares, conforme a IN n® 28/2018,
permitem o uso da expressao “zero lactose”, respeitando os critérios estabelecidos na norma
supracitada. No mais, 0 uso da expressao nao causou prejuizo ao consumidor e se trata de
informacédo que traz maior orientacdo e clareza quanto a composicdo/natureza do produto.
Aponta que nao houve risco ou dano efetivo a saude e que os dispositivos legais apontados no
Auto constam de maneira genérica em relacao a todos os produtos, sem delimitacao individual
e exata das condutas da Autuada para cada um deles. Requer a nulidade do AlS, mas, em caso
de condenacéo, pede a consideracao de atenuantes (SEI 2793788).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2° da Lei n® 6.437/77,
manifestou-se em 15/08/2024 pela manutencdo do AIS, ressaltando que ao investigar
denuncias de propaganda do ARTOGEN DUO no site https:/www.ache.com.br/, sob
responsabilidade da empresa Aché Laboratérios Farmacéuticos S. A., foram encontradas outras
irregularidades de propaganda e alguns outros produtos que necessitaram de investigacao
quanto a regularizagdo. Conta que a Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A informou que,
embora tivesse um controle rigido acerca das informagdes veiculadas, o conteudo incluido em
seu website acabou por ser publicado sem que houvesse a revisao regulatoria. Diz que a
empresa informou ter realizado todas as corre¢des, enviando print do site como comprovacgao.
Sustenta que, apesar de a empresa ter acatado a decisdo de suspensao das propagandas e
publicidades irregulares removendo-as do site, as “bulas” dos produtos CISBERRY e SLEVIM
ainda se encontravam disponiveis nos links citados, apesar de ndo haver mais links no site da
empresa. Menciona que a empresa enviou, conforme solicitado, a rotulagem original de todos
os alimentos citados e que, apds analisar os rotulos enviados em resposta a Notificagao n®
83896305/20-1, foi possivel confirmar a regularidade dos produtos em termos de composicao e
regularizagcao, mas algumas violag¢des de rotulagem foram identificadas nos produtos SLEVIM,
CISBERRY e ARTROGEN DUO.

Salienta que as irregularidades encontradas induziam o consumidor a equivoco,
erro, confusdo ou engano em relacdo a verdadeira natureza e qualidade do alimento ou
indicando que os alimentos possuiam propriedades medicinais ou terapéuticas, fatos estes
comprovados e corroborados pelas alegacées encontradas no site. Ressalta que, quanto as
alegacbes da empresa sobre os componentes dos produtos e seus beneficios descritos na
rotulagem, estes ndo podem ser veiculados em produtos regularizados como alimentos, pois
nao possuem qualquer propriedade terapéutica, de prevencdo, tratamento e cura, pois séo
préprias de medicamentos. Sobre a alegacdo do carater genérico do AIS, aponta que esta
informacdo nao se sustenta, pois o auto de infracdo ressalta a mesma conduta para todos os
produtos citados, 0 que € comprovado € nao torna genérica a autuagéo. Por fim, destaca que
h& como alegar dano hipotético, visto que os produtos estavam disponiveis ao publico contendo
desvio de rotulagem, podendo causar danos ou risco a saude publica antes das correcoes
serem realizadas. O risco sanitario das infragdes foi classificado como baixo, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (SEI 3122203).

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

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos de
validade do art. 13 da Lei n® 6.437/77.


https://www.ache.com.br/

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutengao
do AIS, considerando os documentos de fls. 07/10 e 15/78 - SEI 2734350, que comprovam a
autoria e a materialidade da infracdo sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa descumpriu 0s
dispositivos apontados no AlS.

O Decreto-Lei n® 986/1969, em seu art. 21 estabelece que “ Nao poderao constar
da rotulagem denominacées, designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
indicagées que possibilitem interpretagdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade do alimento, ou que Ihe atribuam qualidades ou
caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente possuem”. E o art. 23 da mesma
norma preconiza que “As disposicdes deste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de
propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacao’.

Assim, alegacoes de propriedades terapéuticas (de cura, tratamento ou prevencao
de doengas) sao exclusivas de produtos registrados como medicamentos. Mesmo as alegagdes
de saude (que afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de relagcdo entre o alimento ou
ingrediente com doenca ou condi¢cdo relacionada a saude) s6 podem ser realizadas por
alimentos registrados nesta Agéncia com alegacado de propriedades funcionais ou de saude.
Importante destacar que a divulgagcédo de produtos com alegagao de propriedades terapéuticas
pode resultar no entendimento equivocado de que tais produtos sejam regulares e eficazes,

colocando em risco a saude da populagédo, tendo em vista que a busca por tratamentos
paliativos pode retardar a procura por orientagéo e tratamento médico adequado.

Ainda, preconiza a RDC n® 259/2002, no item 3.1, letras a, b, ¢, e, f "Os alimentos
embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rotulo que:

a) utilize vocabulos, sinais, denominacées, simbolos, emblemas, ilustracées ou
outras representagbes graficas que possam tornar a informagéo falsa, incorreta, insuficiente, ou
que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou engano, em relagao a verdadeira
natureza, composicao, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma
de uso do alimento;

b) atribua efeitos ou propriedades que ndo possuam ou ndo possam ser
demonstradas.

c) destaque a presenca ou auséncia de componentes que sejam intrinsecos ou
proprios de alimentos de igual natureza, exceto nos casos previstos em Regulamentos Técnicos
especificos;

e) ressalte qualidades que possam induzir a engano com relagdo a reais ou
supostas propriedades terapéuticas que alguns componentes ou ingredientes tenham ou
possam ter quando consumidos em quantidades diferentes daquelas que se encontram no
alimento ou quando consumidos sob forma farmacéutica;

f) indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapéuticas."

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o assento de toda relacao
juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um principio, propriamente dito. E,
portanto, pressuposto de toda relagdo ou negécio juridico, ndo sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela € regra e, portanto, deve estar
presente em todo ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de
penalidade ainda mais severa, com aplicacdo da agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei
n® 6.437, de 1977.

No tocante a alegacdo de inexisténcia de efetiva lesdo a saude publica é
importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano concreto ndo implica auséncia de risco



sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencado de danos.
Assim, caso caracterizado o dano, haveria razdo para a aplicacdo de penalidade ainda mais
severa.

Com relagdo as demais alegagbes 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, § 1°, 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 condenagdes por infragdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 6°, I, dispde que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso em anadlise, a empresa esta classificada como Médio Porte - Grupo IV
(SEI 3812215), é primaria no que se refere a anteriores condenagbes por infragcdes sanitarias
(SEI 3129258) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area
autuante (SEI 3122203).

Observados os pressupostos dos arts. 7° e 8° 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 autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 12, da Lei n® 9.784/99, mantenho o Auto
de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
8.000,00 (oito mil reais) por rotular o produto ARTROGEN DUO apresentando alegagdes e
indicacoes ndo autorizadas na ANVISA, que possibilitam interpretacéo falsa, erro ou confuséao
quanto a natureza, composicdo e qualidade do produto, acrescida de 10% (dez por cento)
para cada produto excedente (CISBERRY e SVELIM) correspondendo a R$ 1.600,00 (mil e
seiscentos reais), totalizando R$ 9.600,00 (nove mil e seiscentos reais).

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacgéo de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragées Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 08/09/2025, as 20:19, conforme horario 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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y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 3812219 e o codigo
- CRC 870A6DE9.
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