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VOTO N2 267/2024/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 23/2024
ITEM 4.3.2.1

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: InfoGold Ltda.

CNPJ: 43.295.530/0001-17

Processo DATAVISA: 25351.261494/2024-23

Expediente do recurso administrativo: 1411729/24-1
Processo SEIl: 25351.824799/2024-59

Area: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)

Analisa a solicitacao de retirada de
efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa n? 1411729/24-1, interposto
em face da decisao proferida na
Resolucao - RE n? 3.387, de 12 de
setembro de 2024, publicada no DOU
n2179, de 16/09/2024.

1. RELATORIO

Trata-se da analise de retirada de efeito suspensivo
do recurso administrativo de expediente Datavisa n®2
1411729/24-1, interposto pela empresa InfoGold
Ltda., CNP) 43.295.530/0001-17, em face da decisao proferida na
Resolucao - RE n? 3.387, de 12 de setembro de 2024, publicada
no DOU n2 179 de 16/09/2024, secao 1, Pagina 110.

Em 16/09/2024 a Resolucao - RE n?2 3.387, de
12/09/2024, foi publicada, em carater preventivo, para
determinar que a recorrente procedesse ao recolhimento e
suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacao,
propaganda e uso de todos os lotes dos produtos HERPDEFENSE
e RESISTOL.



A motivacao para a publicacao da medida preventiva
consta do texto da Resolucao - RE n? 3.387:

Considerando a comercializacao no site resistol.com.br de
responsabilidade da empresa 43.295.530 LTDA - CNPJ:
43.295.530/0001-17 fabricados pela empresa DEPROL
INDUSTRIA ECOMERCIO DE SUPLEMENTOS LTDA - CNPJ:
49.160.878/0001-83, distribuidos pela empresa
52.195.044LTDA (NATURACAPS) - CNPJ:
52.195.044/0001-18 dos Suplementos Alimentares
RESISTOL EHERPDEFENSE da marca NATURACAPS e a
realizacao de propaganda com indicacbes terapéuticas
para combate ao virus da herpes nao permitidas para
alimentos. Foram infringidos os seguintes dispositivos
legais: art. 21, com base no 23 do Decreto Lei n. 986, de
1969; art. 16 e 17 da RDC n. 243, de 2018; e incisos I,lII,
VI, VIl e VIII do art. 40 da Resolucao RDC n? 727, de 1°
de julho de 2022 e incisos I, Il e lll do art. 20 do Decreto
7.962/2013 , tendo em vista o inciso XXVI do art. 72 da
Lei n© 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e tendo em vista
o art. 9o da RDC n. 655, de 2022.

Em 15/10/2024, a empresa peticionou o recurso
administrativo de expediente Datavisa n® 1411729/24-1,
requerendo a revisao da Resolucao - RE n?2 3.387, de
12/09/2024 e, de forma preventiva, a suspensao dos efeitos da
referida Resolucao até o julgamento definitivo do recurso,
conforme previsto no art. 61 da Lei n29.784/1999.

Recebido o referido recurso, a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), por meio do Despacho
n? 552/2024/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, opinou pela
NAO RECONSIDERACAO da decisao proferida na Resolucao - RE
ne 3.387, publicada no DOU n2 179, de 16 de setembro de 2024.
Ademais, sugere a area técnica que 0 recurso nao seja
recepcionado com efeito suspensivo, face ao risco sanitario
envolvido.

Assim, a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)
realizou o sorteio da relatoria em 11/11/2024, no qual fui
contemplado.

E o relatdrio.
2. ANALISE

De inicio, cumpre mencionar que o presente Voto
nao tem como objeto a andlise da admissibilidade e do
mérito do recurso apresentado pela empresa, o que sera
realizado por ocasiao do seu julgamento pela GGREC. Nesse



momento, a analise ficard detida apenas a necessidade
de afastamento do efeito suspensivo do recurso, proposto pela
area técnica considerando o risco sanitario envolvido, € nos
termos do disposto no art. 17 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 266, de 08 de fevereiro de 2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo 0s casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, deverd indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 29 Evidenciado o risco sanitario, o recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada
para decisao quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao
pedido de retirada do efeito suspensivo, 0 recurso
retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento
de mérito.

No que diz respeito ao conhecimento do efeito
suspensivo, caso concreto da atual andlise, a recorrente afirma
gue nao foi notificada previamente sobre as irregularidades
alegadas na Resolucao - RE n¢ 3.387, de 12/09/2024, sendo
cerceada do seu direito de ampla defesa. Conclui requerendo:

a) A suspensao imediata dos efeitos da Resolucao, nos
termos do Art. 61 da Lei n? 9.784/1999, até a decisao
final deste recurso.

b) A reconsideracao da Resolucao-RE n? 3.387/2024, para
que seja permitida a comercializacao, distribuicao e
fabricacao dos produtos, mediante a adocao de eventuais
medidas corretivas ou ajustes técnicos que sejam
necessarios.

c) A concessao de prazo razoavel para adequacao,
conforme previsto nos principios da eficiéncia e da
razoabilidade do processo administrativo.

Conforme disposto no Despacho n®
552/2024/SEI/COALI/GIASC/GGFIS, em sede de juizo de
retratacao, e Parecer ne

347/2024/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, O risco
sanitario foi classificado como ALTO:

Considera-se que a realizacao de propaganda com
alegacOes terapéuticas como o combate a infeccoes é
infracdo de alto risco sanitario, conforme matriz de
classificacao de risco adotada por esta Coordenacao,



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 Saulde,
2018).

Essa matriz considera os niveis de importancia para cada
um dos fatores descritos a sequir: severidade do desvio,
publico alvo (Pu), padrao de consumo do alimento e
detectabilidade do desvio.

Ao atribuir propriedades terapéuticas como as verificadas
no site, a populacao pode ser levada a substituir
tratamentos convencionais por um produto que nao
possui eficacia comprovada, podendo levar a um prejuizo
no seu estado de saude.

Importante destacar as irregularidades verificadas no
ambito do Dossié de Investigacao:

Foram, portanto, descumpridos os seguintes dispositivos
legais:

- Art. 21 e 23 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de
outubro de 1969:

"Art. 21. Nao poderao constar da
rotulagem denominacoes, designacoes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacdes
que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao
gquanto a origem, procedéncia, natureza, composicao
ou qualidade do alimento, ou que lhe atribuam
qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores
aquelas que realmente possuem."

"Art. 23. As disposicoes deste Capitulo se aplicam
aos textos e matérias de propaganda de alimentos
qualguer que seja o veiculo utilizado para sua
divulgacao."

- Art. 22 do Decreto n2? 7.962 de 15 de marco
de 2013:

"Art. 22 Os sitios eletrbnicos ou demais meios
eletrbnicos utilizados para oferta ou conclusao de
contrato de consumo devem disponibilizar, em local de
destague e de facil visualizacdo, as seguintes
informacoes:

| - nome empresarial e nUmero de inscricao
do fornecedor, quando houver, no Cadastro Nacional
de Pessoas Fisicas ou no Cadastro Nacional de
Pessoas Juridicas do Ministério da Fazenda;

[ - endereco fisico e eletronico, e demais
informacdes necessarias para sua localizacao e contato;

1l - caracteristicas essenciais do produto ou do
servico, incluidos os riscos a salde e a seguranca
dos consumidores;"



- incisos I, 11, VI, VIl e VIl do art. 42 da RDC N@¢
727, de 1° de julho de 2022:
"Art. 42 A rotulagem dos alimentos embalados nao pode:

I - conter vocadbulos, sinais, denominacdes,
simbolos, emblemas, ilustracoes ou outras
representacdes graficas que possam tornar a informacao
falsa, incorreta, insuficiente, ou que possa induzir o
consumidor a equivoco, erro, confusao ou engano em
relacao a

verdadeira natureza, COMpPOSicao, procedéncia,
tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento ou
forma de uso do alimento;"

[l - atribuir efeitos ou propriedades que nao possuam
OuU que nao possam ser demonstradas;

(...)

VI - ressaltar qualidades que possam induzir a
engano com relaca0 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;

VI - indicar que o] alimento possui
propriedades medicinais ou terapéuticas;
VIII - aconselhar seu consumo como estimulante,

para melhorar a salde, para prevenir doengcas ou com
acao curativa. "

- Art. 16 e 17 da RDC N2 243, de 26 de julho de
2018:

" Art. 16. As alegacbes autorizadas para uso
em suplementos alimentares restringem-se
aquelas previstas no Anexo V da Instrucao Normativa n°®
28, de 26 de julho de 2018, desde que atendidos os
respectivos requisitos."

"Art. 17. Sem prejuizo dos requisitos dispostos
no Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969, que
institui normas basicas sobre alimentos e dos requisitos
dispostos na Resolucao - RDC n° 259, de 2002, a
rotulagem dos suplementos alimentares nao pode
apresentar palavras, marcas, imagens ou qualquer outra
representacao grafica, inclusive em outros idiomas, que
afirmem, sugiram ou impliquem, expressa ou
implicitamente, que:

| - o produto possui finalidade medicamentosa
ou terapéutica;

- incisos I, Il e Il do art. 20 do Decreto
7.962/2013:

"Art. 29 Os sitios eletrbnicos ou demais meios
eletrbnicos utilizados para oferta ou conclusao de
contrato de consumo devem disponibilizar, em local de



destague e de facil visualizacdo, as seguintes
informacoes

| - nome empresarial e nUmero de inscricao
do fornecedor, quando houver, no Cadastro Nacional
de Pessoas Fisicas ou no Cadastro Nacional de
Pessoas Juridicas do Ministério da Fazenda;

[ - endereco fisico e eletronico, e demais
informacdes necessarias para sua localizacao e contato;

Il - caracteristicas essenciais do produto ou do
servico, incluidos os riscos a salde e a seguranca
dos consumidores;"

- Inciso X do art. 10 da Lei 6.437/1977:

"Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

(...)

X - obstar ou dificultar a acao fiscalizadora
das autoridades sanitarias competentes no exercicio de
suas funcoes."

Quanto a alegacao da recorrente quanto ao
cerceamento de defesa, esclarece-se que foram apresentadas as
motivacdes para a adocao da medida no ambito da Resolucao -
RE n2 3.387, de 12/09/2024. Além disso, a recorrente
pode solicitar acesso a cépia do processo n? 25351.261494/2024-
23, no qual esta instruida a medida preventiva, a qual sera
fornecida, com o o resguardo das informacdes consideradas
restritas e sigilosas, conforme estabelecem a Lei n? 12.527/2011
e 0 Decreton?7.724/2012.

Ademais, repiso que, neste momento, julga-se tao
somente o afastamento do efeito suspensivo sugerido pela area
técnica, estando a fase de analise do mérito do recurso interposto
ainda em andamento, de modo que nao ha de se falar de
cerceamento do contraditério e ampla defesa.

Nesta esteira, pelos argumentos expostos e
considerando orisco sanitario de manter a circulacdao de
produtos que podem levar o consumidor a substituir tratamentos
convencionais por um produto que nao possui eficacia
comprovada, podendo levar a um prejuizo no seu estado de
saude, pela indicacao de propriedades terapéuticas contidas nos
nomes dos produtos, entendo pela necessidade de RETIRADA
DO EFEITO SUSPENSIVO ao recurso epigrafado.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO, nos termos dos paragrafos
12 e 22 do artigo 17 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
266/2019, por acatar a sugestao da area técnica, para
que seja afastado o efeito suspensivo do recurso de



expediente Datavisa n2 1411729/24-1, de modo que a

Resolucao - RE n? 3.387, de 12 de setembro de 2024, produza
pleno efeito.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor, em 27/11/2024, as 14:19,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
sssinawra = | do art. 42 do Decreto 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
rlA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3286315 e o0 cédigo CRC 93547C38.
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