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1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto por Apsen Farmacéutica S.A. em face
da decisao proferida pela Geréncia-Geral de Recursos — GGREC, na 282 Sessao de Julgamento
Ordinaria — SJO, realizada em 8 de outubro de 2025, que, por unanimidade, decidiu conhecer
do recurso e negar-lhe provimento, nos termos do Voto n®
412/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 19/2/2020, a recorrente foi autuada pela constatacdo das seguintes
irregularidades: i) veiculagdo de publicidade, no sitio eletrénico http://vitaminadesol.com.br,
acessado em 7/4/2016, do produto DeSol, suplemento de vitamina D, com alegacdes
terapéuticas ndo aprovadas, tais como: “fortalece os 0ssos”, “protege o coracao”, “essencial
para uma gravidez segura”, “boa para prevenir e controlar o diabetes” e “boa para os
musculos”; ii) veiculacdo de publicidade, no sitio eletrbnico www.apsen.com.br, acessado em
13/4/2016, do mesmo produto, com alegagdes terapéuticas ndo aprovadas relacionadas a
funcbes musculares, cardiacas e neuroldgicas, sistema cardiovascular, regulacdo da pressao
arterial, reducado de risco de diabetes tipo 2, sistema imunol6gico, reducao de chances de
cancer de mama, préstata, intestino e ovario, reforco da musculatura, metabolismo 6ésseo,
combate a enxaqueca, tensdo pré-menstrual e emagrecimento; e iii) descumprimento da
Notificagcdo n® 21-028/2016-GIALI/GGFIS/ANVISA, de 13 de abril de 2016, que determinou a
suspensao de toda publicidade do produto DeSol que atribuisse ao suplemento propriedades
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terapéuticas, funcionais ou de saude, tendo sido constatada, em novo acesso ao sitio
http://vitaminadesol.com.br, em 12/6/2019, a permanéncia de propaganda irregular com

alegacdes como “ajuda a fortalecer os 0ssos”, “ajuda a proteger o coracao”, “ajuda a controlar o
diabetes” e “ajuda a fortalecer os musculos”.

Constam dos autos, a fl. 08, o Memorando n? 030/2016-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, solicitando a Geréncia-Geral de Alimentos informagdes sobre
os produtos divulgados; as fls. 04-21, denuncia relativa a publicidade irregular; as fls. 22-30,
resposta da &rea técnica; a fl. 32, a Notificagdo n? 21-028/2016/GIALI/GGFIS/ANVISA,
determinando a suspensao da distribuicdo e veiculacdo das publicidades do produto nos sitios
eletrénicos; as fls. 33-58, resposta da empresa a notificagdo; as fls. 59-61, documentos da
investigacao; e, a fl. 64, o Oficio PAS n? 1-107/2020/GEGAR/GGGAF/ANVISA, encaminhando o
auto de infragdo a empresa.

Devidamente notificada da lavratura do auto de infracdo a fl. 65, a empresa
apresentou defesa as fls. 66-81. A fl. 82, consta consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte
econOdmico da autuada, classificada como Grande — Grupo |, nos termos da RDC n? 222/2006.
A fl. 83, consta Certidao de Reincidéncia, atestando o transito em julgado de diversos processos
administrativos sanitarios. As fls. 86-93, a area autuante manifestou-se pela manutengdo do
auto de infracdo e sugeriu a aplicacdo da penalidade de multa. A fl. 94, o Despacho n°
1253/2021/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA confirmou a classificagdo da empresa como
Grande — Grupo |. As fls. 96-98, consta consulta ao Controle de Autos de Infracdo do sistema
Datavisa.

As fls. 99-100, foi proferida decisdo de primeira instancia, que manteve o auto de
infracdo sanitaria e aplicou penalidade de multa no valor total de R$ 225.000,00, dobrada para
R$ 450.000,00 em razao de reincidéncia.

A fl. 105, consta certiddo informando a prorrogacéo do prazo para interposicéo de
recurso. As fls. 106-107, consta a publicacdo da decis&o de primeira instancia. As fls. 110-111,
o Despacho n® 599/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitou a Geréncia de Alimentos a analise
das alegacdes apresentadas pela empresa. As fls. 112-114, consta a resposta da area técnica.
As fls. 115-117, em juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia manteve
integralmente a decisao recorrida e a penalidade de multa aplicada.

O recurso administrativo sanitario interposto contra a decisdo de primeira instancia
encontra-se as fls. 107-156. O Voto n® 412/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA encontra-
se no processo SEI sob o ID 3858374. O Extrato de Deliberagdo da GGREC da SJO n°
28/2025, consubstanciado no Aresto n® 1.734, publicado no DOU de 9/10/2025, consta sob o
ID 3919916. O recurso interposto em face da decisao de segunda instancia consta no processo
SEl sob o ID 3960542.

E a sintese necessaria.

2. Analise
2.1. Admissibilidade Recursal

A admissibilidade dos recursos administrativos no ambito da Anvisa esta
condicionada ao atendimento de pressupostos objetivos e subjetivos, nos termos do art. 6° da
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n°® 266/2019. Constituem pressupostos objetivos a
existéncia de previsédo legal, a observancia das formalidades aplicaveis e a tempestividade; e,
como pressupostos subjetivos, exigem-se a legitimidade do recorrente e a presenca de
interesse juridico.

No mesmo sentido, o art. 63 da Lei n? 9.784/1999 estabelece hip6teses de nao
conhecimento do recurso administrativo, notadamente quando interposto fora do prazo, perante
6rgao incompetente, por quem nao seja legitimado ou apds o exaurimento da esfera
administrativa. Trata-se, portanto, de juizo preliminar indispensavel a analise do mérito recursal.


http://vitaminadesol.com.br/

No caso concreto, verifica-se o preenchimento do requisito da tempestividade,
conforme dispbe o art. 9° da RDC n® 266/2019, o recurso administrativo podera ser interposto
no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacdo do interessado. Considerando que a
recorrente tomou ciéncia da decisdo em 7/11/2025, conforme rastreio dos Correios (3956159), e
apresentou o recurso em 26/11/2025, constata-se que a insurgéncia foi protocolada dentro do
prazo regulamentar.

Também se encontram presentes 0os demais pressupostos de admissibilidade. O
recurso possui previsao normativa, foi dirigido a Anvisa, 6rgao competente para sua apreciacao,
foi interposto por parte legitimada, ndo se verifica exaurimento da instadncia administrativa e
subsiste interesse juridico na revisdo da decisao impugnada.

Dessa forma, preenchidos os pressupostos objetivos e subjetivos previstos no art.
6° da RDC n? 266/2019, bem como ausentes as hip6teses de ndo conhecimento previstas no
art. 63 da Lei n® 9.784/1999, conheco do presente recurso administrativo.

2.2. Fundamentos da autuacao

No exercicio da fiscalizagdo, a GGFIS autuou empresa APSEN FARMACEUTICA
S/A por: 1- Fazer publicidade no sitio eletronico http://vitaminadesol.com.br (acesso em
07/04/2016), do produto DeSol, suplemento de vitamina D, com alegacdes terapéuticas nao
aprovadas para estes produtos, a saber: “DeSol- Beneficios: Fortalece os ossos”; “Protege o
coracdo”; “Essencial para uma gravidez segura”; “Boa para prevenir e controlar o diabetes”;
“Boa para os musculos”; 2- Fazer publicidade no sitio eletrénico www.apsen.com.br (acesso em
13/04/2016) do produto DeSol, suplemento de vitamina D, com alegac¢des terapéuticas néo
aprovadas para estes produtos, a saber: “DeSol- Beneficios: Atua nas fungdes musculares,
cardiacas e neuroldgicas; Sistema cardiovascular — participa do controle de contragbes do
musculo cardiaco, ajuda na regulacdo da pressao arterial e diminui os perigos da hipertenséao;
Promove a absor¢ao de célcio e fosforo pelo intestino; Pancreas — reducao do risco de diabetes
tipo; Importante para a secregéo de insulina e para o sistema imunologico; A maior exposi¢ao
ao sol pode reduzir até pela metade as chances de ter cancer de mama, préstata, intestino,
ovario, como registrado nos paises préximos a linha do Equador; Musculos — contribui para
reforcar a musculatura, diminui o risco de quedas e de deposi¢cao de calcio nos ossos. Além de
todos esses beneficios, ajuda a combater a dor muscular, combate a enxaqueca, a tensao preé-
menstrual e ajuda a emagrecer.”; 3- Descumprir a Notificaggdo n° 21-028/2016-
GIALI/GGFIS/ANVISA de 13 de abril de 2016, que solicitava a suspensao de toda publicidade
do produto DeSol, suplemento de vitamina D, em qualquer midia, até que fossem apresentados
estudos que atribuam a ele quaisquer propriedades terapéuticas e, ap6s avaliacao da area
técnica. Em acesso ao sitio eletrénico http://vitaminadesol.com.br (acesso em 12/06/2019), foi
constatado que permanecem as alegacoes terapéuticas ndo aprovadas para estes produtos, a
saber, na publicidade do produto DeSol, a saber: “Beneficios: ajuda a fortalecer os musculos”,

“ajuda a proteger o coragao”, “ajuda a controlar o diabetes”; “ajuda a fortalecer os musculos”.

A conduta da empresa infringiu os seguintes dispositivos legais: artigos 21 c/c 23
do Decreto-Lei n° 986/69; inciso XXXI do artigo 10 da Lei 6.437/77, transcreve-se:

LEI N° 986/1969:

Artigo 21. Nao poderdo constar da rotulagem denominagdes, designacdes, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacées que possibilitem interpretacao
falsa, érro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou
qualidade do alimento, ou que |he atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas
superiores aquelas que realmente possuem.

()

Artigo 23. As disposicoes déste Capitulo se aplicam aos textos e matérias de propaganda
de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacéo.

Lei 6437/1977:



Artigo 10. S&o infragbes sanitarias:

(-r)
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitérias competentes visando a
aplicacao da legislacao pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensédo de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizagédo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de

propaganda e/ou multa; (Redacio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

2.3. Preliminar. Matéria de Ordem Publica. Prescricao.

No caso concreto, ndo se verifica a ocorréncia de prescricdo no ambito
administrativo, nos termos da disciplina estabelecida pela Lei n® 9.873/1999 e pela Lei n®
6.437/1977.

A pretensado punitiva da Administragdo Publica Federal, no exercicio do poder de
policia, prescreve em cinco anos, contados da data da pratica do ato infracional ou, em se
tratando de infracdo permanente ou continuada, do dia em que houver cessado. No mesmo
sentido, a legislacdo sanitaria dispée que as infracbes as normas legais e regulamentares de
ordem sanitaria prescrevem em cinco anos, admitindo-se a interrupcdo do prazo pela
notificacdo ou por outro ato da autoridade competente voltado a apuracdo da infragédo e a
consequente imposicao de penalidade.

Aplicando-se tais parametros ao presente processo, observa-se que as infracoes
imputadas decorreram da veiculagao de publicidades irregulares constatadas em 07/04/2016 e
13/04/2016. O Auto de Infracdo Sanitaria foi lavrado em 19/02/2020, isto é, antes do transcurso
do prazo quinquenal contado das datas das condutas infracionais.

Dessa forma, entre a préatica das infracdes e a lavratura do Auto de Infracdo
Sanitaria ndo se completou o lapso de cinco anos exigido para a configuracao da prescricao da
acao punitiva administrativa. Assim, permanece higida a pretensdo sancionadora da
Administracdo, nao havendo O6bice prescricional ao regular prosseguimento e julgamento do
presente processo administrativo sanitario.

2.4. Mérito

2.4.1. Materialidade. Infracdao. Descumprimento da Notificacao. Fé Publica Servidor
Publico. Fiscalizacao.

A materialidade da infragdo encontra-se devidamente comprovada nos autos.
Embora a empresa tenha afirmado, por meio do expediente n® 719495161, as fls. 33-34, que
teria suspendido, em 10/05/2016, a propaganda irregular veiculada nos sitios eletrénicos
www.vitaminadesol.com.br e www.apsen.com.br, a constatacdo posterior realizada pela Anvisa,
em 12/06/2019, demonstrou a permanéncia de publicidade relativa ao alimento DeSol, contendo
alegacdes terapéuticas e funcionais ndo reconhecidas nem aprovadas pela Agéncia.

A acdo fiscalizatéria foi praticada por autoridade sanitaria competente, no exercicio
regular do poder de policia sanitaria atribuido a Anvisa, a quem incumbe regulamentar, controlar
e fiscalizar produtos e servicos que envolvam risco a saude publica. Nos termos da Lei n°
6.437/1977, o auto de infracdo € lavrado pela autoridade sanitaria que houver constatado a
infracdo, razdo pela qual os registros produzidos no curso da fiscalizagdo — inclusive relatérios,
documentos de instrugcdo, registros eletrbnicos e demais elementos de comprovagdo —
integram a materialidade administrativa do ilicito sanitario.

Nesse contexto, os atos praticados pelo servidor publico no exercicio da funcao
fiscalizatéria sdo dotados de fé publica e gozam de presuncao relativa de legitimidade e
veracidade, atributos préprios dos atos administrativos praticados por agente competente, com
finalidade publica e em observancia ao regime juridico-administrativo. Essa presuncédo nao
elimina o contraditorio nem impede a ampla defesa; apenas desloca para o administrado o 6nus
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de apresentar prova objetiva, idénea e suficiente para afastar a constatagéo oficial realizada
pela autoridade sanitaria.

No caso concreto, a defesa nado apresentou elemento probatério capaz de
desconstituir a verificag&o fiscalizatoria realizada em 12/06/2019. A mera comunicagao unilateral
de retirada da publicidade, feita em 2016, ndo prevalece sobre a constatacdo posterior da
Agéncia, formalmente documentada as fls. 51-54 e PDF 63-69 (2980781), especialmente
porque a atuacdo administrativa se baseou em evidéncia concreta da permanéncia ou
reiteracdo do conteudo irregular em sitio eletrénico vinculado ao produto.

Assim, a luz dos principios da legalidade, finalidade, motivacdo, interesse publico,
eficiéncia, seguranca juridica, contraditério e ampla defesa, previstos na Lei n® 9.784/1999,
conclui-se que o auto de infracdo foi lavrado de forma precisa, motivada e suficientemente
instruida, restando demonstrado o descumprimento da notificacdo sanitaria e a subsisténcia da
publicidade irregular. Inexistindo prova robusta apta a infirmar a fé publica da fiscalizacdo e a
presuncdo de legitimidade do ato administrativo, deve ser mantido o reconhecimento da
materialidade da infracao.

2.4.2. Alteracao Normativa. RDC n2 54/2012. IN n2 28/2018. Tempo Rege o Ato.

No que se refere as alegacoes de propriedades funcionais atribuidas a vitamina D,
impde-se observar a regra juridica do tempo rege o ato, segundo a qual a regularidade da
conduta administrativa deve ser apreciada a luz do regime normativo vigente no momento de
sua pratica. Assim, a publicidade veiculada a época da notificacdo, em 2016, deve ser
confrontada com a disciplina sanitaria entdo aplicavel, especialmente a RDC n® 54/2012, ao
passo que a constatacdo fiscalizatéria realizada em 2019 deve ser examinada a luz do

regramento vigente naquele momento, inclusive a Instrugdo Normativa n® 28/2018.

Essa premissa afasta qualquer alegacéo de aplicagcao retroativa indevida de norma
posterior. Nao se trata de aplicar a regulamentacao de 2018 a fato pretérito, mas de reconhecer
que, em cada marco temporal considerado, a publicidade do produto DeSol extrapolou os
limites sanitariamente admitidos para alegacdes funcionais relacionadas a vitamina D.

Conforme evidencia o quadro comparativo abaixo, em 2016, sob a égide da RDC
n® 54/2012, as alegagdes funcionais autorizadas para a vitamina D restringiam-se, em esséncia,
ao auxilio na formagao de ossos e dentes e a absorgao de calcio e fésforo. Posteriormente,
com a edicdo da IN n? 28/2018, houve ampliacdo do rol de alegacbes admitidas para
contemplar, entre outras, o auxilio no funcionamento do sistema imune, no funcionamento
muscular, na manutencao de niveis de calcio no sangue e no processo de divisdo celular.

Propriedades funcionais autorizadas pela Anvisa Propriedades funcionais autorizadas

em 2016 (RDC 54/2012) pela Anvisa em 2018 (IN 28/2018)

Auxilia na formagéo de ossos e dentes Auxilia na formagéo de ossos e dentes
Auxilia na absorgao de calcio e fosforo Auxilia na absorg¢ao de calcio e fosforo
(Nao listado) Auxilia no funcionamento do sistema imune
(Nao listado) Auxilia no funcionamento muscular

Auxilia na manutencgéao de niveis de calcio

(Nao listado)
no sangue

(N&o listado) Aucxilia no processo de divisdo celular

Todavia, mesmo considerada a disciplina normativa posterior e mais abrangente,



ndo houve autorizacdo sanitaria para associar a vitamina D, em publicidade de alimento ou
suplemento alimentar, a prevencao, tratamento, controle ou reducdo de risco de doencas,
tampouco para vincular o produto a cancer, diabetes tipo 2, sindrome metabdlica, secrecao
hormonal ou doencas crénicas ndo transmissiveis. Tais afirmacdes ultrapassam o campo das
alegacdes funcionais padronizadas e atribuem ao produto aparéncia de finalidade terapéutica,
incompativel com sua categoria regulatéria.

O ndcleo da irregularidade, portanto, permanece inalterado em ambos os marcos
normativos. A publicidade questionada ndo se limitou a descrever fungdes fisioldgicas
reconhecidas pela Anvisa, mas avancou sobre promessas, associacoes e efeitos de natureza
clinica ou terapéutica, com potencial de induzir o consumidor a erro, confusdo ou percepcao
indevida quanto as reais caracteristicas, propriedades e finalidade sanitaria do produto.

Dessa forma, a luz da regra tempo rege ato e da analise comparativa entre a RDC
n® 54/2012 e a IN n? 28/2018, conclui-se que a publicidade do produto DeSol mostrou-se
irregular tanto no regime vigente em 2016 quanto no cenario regulatério constatado em 2019.
Em qualquer dos marcos temporais, as alegacdes divulgadas excederam o rol autorizado pela
Anvisa, contrariaram as restricbes aplicaveis a comunicacdo de propriedades funcionais em
alimentos e apresentaram potencial concreto de inducdo do consumidor a erro quanto a
finalidade do produto.

2.4.3. Dosimetria da Multa.

No tocante a dosimetria, impde-se, inicialmente, reconhecer que as condutas
descritas nos itens 1 e 2 do AIS n? 118/2020-COPAS-GGFIS-DF, consistentes na veiculacédo de
publicidade irregular do produto DeSol, suplemento de vitamina D, nos sitios eletrénicos
http://vitaminadesol.com.br e www.apsen.com.br, devem ser tratadas, para fins sancionatorios,
como infracdo administrativa continuada, e ndo como duas infracdes autbnomas cumulaveis.

A conclusdo decorre da aplicagdo dos critérios assentados pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa no Parecer n® 00055/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, aprovado pelo
Despacho n® 00303/2026/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, segundo o qual é juridicamente possivel
a aplicacao analdgica do art. 71 do Cddigo Penal ao processo administrativo sancionador
sanitario, como técnica de proporcionalidade, individualizacdo da pena e vedagdo ao excesso.
O referido parecer estabeleceu que a infracdo administrativa continuada pressupde: i)
pluralidade de acdes ou omissdes infratoras da mesma espécie; ii) condicdes semelhantes de
tempo, lugar, modo de execucdo e demais circunstancias; iii) nexo de continuidade entre as
condutas subsequentes; e iv) no ambito administrativo, apuragdo em uma mesma acao fiscal.
Também consignou que, reconhecida a continuidade, a multa ndo deve equivaler ao somatorio
mecanico das penalidades individualmente possiveis, mas deve ser graduada de modo a
considerar a intensidade, a reiteracdo e a multiplicidade dos efeitos da conduta ilicita.

No mesmo sentido, o Parecer n® 00056/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
reafirmou que a individualizacdo da penalidade no processo administrativo sancionador
sanitario deve considerar a unidade ou pluralidade de condutas a luz de critérios materiais, e
nao meramente formais. A manifestacao juridica destacou os parametros da unidade natural de
acdo, notadamente a unidade de vontade, a pluralidade de atos da mesma espécie, a
proximidade temporal e espacial e a possibilidade de reconhecimento unitario por observador
externo, além de afastar solugdes que resultem em cumulacdo sancionatéria desproporcional
quando houver uma mesma conduta ou um mesmo contexto infracional com multiplicidade de
resultados.

No caso concreto, verifica-se a presenca dos requisitos indicados pela
Procuradoria. As duas publicidades tiveram por objeto o mesmo produto — DeSol, suplemento
de vitamina D —, foram praticadas pela mesma empresa, em ambiente digital, com finalidade
promocional comum, mediante utilizacdo de alegacdes terapéuticas ndo aprovadas para a
categoria do produto, e foram constatadas em intervalo temporal reduzido, em acessos
realizados em 07/04/2016 e 13/04/2016, no mesmo contexto fiscalizatério. A alteracdo do sitio
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eletrénico utilizado para a divulgacao nao descaracteriza a continuidade, pois os atos guardam
homogeneidade de objeto, modo de execucgdo, finalidade, destinatarios e desvalor sanitéario,
constituindo desdobramentos de uma mesma estratégia publicitéria irregular.

Assim, as publicidades veiculadas nos sitios vitaminadesol.com.br e apsen.com.br
devem ser consideradas, para fins de dosimetria, como uma unica infracao sanitaria continuada,
sem prejuizo de que a duplicidade de canais, a amplitude das alegagdes e a reiteracdo da
pratica sejam valoradas na fixacdo da multa-base. Tal solucdo preserva a proporcionalidade,
evita bis in idem sancionatério e, a0 mesmo tempo, impede que a continuidade delitiva seja
convertida em indevida reducao da resposta estatal.

Quanto a gravidade, a conduta apresenta alto risco sanitario. A divulgacdo de
suplemento alimentar com alegagdes como “fortalece 0os 0sso0s”, “protege o coracao”, “essencial
para uma gravidez segura”, “boa para prevenir e controlar o diabetes”, “atua nas funcdes

musculares, cardiacas e neuroldgicas”, “ajuda na regulacao da pressao arterial”, “reduz risco de
diabetes”, “reduz chances de cancer”, “combate enxaqueca”, “ajuda a emagrecer”, entre outras,
extrapola os limites regulatérios aplicaveis ao produto e induz o consumidor a percepcao de
eficacia terapéutica ou preventiva ndo aprovada. A auséncia de comprovacao de dano concreto
a usuarios ndo afasta a infracdo sanitaria, tampouco elimina 0s riscos aos quais 0s
consumidores foram expostos. As infragées previstas no art. 10 da Lei n? 6.437/1977 possuem
natureza formal, bastando a préatica da conduta em desconformidade com a legislagéo sanitaria
para sua consumagdo. A atuacado da Anvisa, nesse contexto, orienta-se pelos principios da
prevencao e da precaucao, ndo sendo exigivel que a Administragdo aguarde a materializacao

de lesédo concreta a saude publica para exercer seu poder sancionador.

A sancao deve, portanto, refletir a reprovabilidade da conduta, a fungéo preventiva
da atuacao regulatéria, o risco sanitario elevado, os antecedentes da autuada, sua capacidade
econdmica e o histérico infracional constante dos autos. Considera-se, ainda, que a empresa se
enquadra como empresa de grande porte — Grupo |, circunstancia relevante para a adequada
individualizagdo da multa, nos termos do art. 2%, §3° da Lei n® 6.437/1977. Ausentes
circunstancias atenuantes aptas a reduzir a reprimenda e inexistentes agravantes especificas a
justificar enquadramento mais severo além daquele ora adotado, mostra-se proporcional a
fixacdo da multa-base em R$ 75.000,00 para a infragdo continuada relativa a publicidade
irregular do produto DeSol nos dois sitios eletrdnicos.

No que se refere a reincidéncia, cumpre esclarecer que a Lei n® 6.437/1977
distingue duas consequéncias juridicas distintas: a reincidéncia genérica, prevista no § 2° do art.
2°, que autoriza a aplicagdo da multa em dobro; e a reincidéncia especifica, prevista no
paragrafo unico do art. 8%, que permite o enquadramento da infracdo na penalidade maxima e
sua caracterizagdo como gravissima.

No caso concreto, a decisdo recorrida considerou a existéncia de reincidéncia
genérica, e nao de reincidéncia especifica. Por essa razdo, ndo merece prosperar a alegacao
da recorrente de que seria necessaria identidade entre a infracdo anterior e a infragdo ora
apurada. Para a configuragdo da reincidéncia genérica, basta que o infrator pratique nova
infragdo sanitaria apds decisdo administrativa definitiva em processo anterior, ndo se exigindo
que as condutas possuam a mesma natureza, objeto ou tipificacao.

A reincidéncia, enquanto circunstancia agravante, encontra fundamento no art. 89,
inciso |, da Lei n® 6.437/1977, segundo o qual constitui agravante o fato de o infrator ser
reincidente. J& o paragrafo unico do mesmo dispositivo reserva tratamento mais severo apenas
a reincidéncia especifica, hipétese que torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e autoriza a caracterizacdo da infracdo como gravissima. Essa distincao
confirma que a reincidéncia genérica possui regime préprio € ndo depende da repeticao da
mesma conduta infracional.

A materialidade da reincidéncia encontra-se demonstrada a fl. 83 (PDF 104) do
processo administrativo sanitario (2980781), por meio da Certiddo de Antecedentes,



especialmente em relacdo ao Processo n® 25351.084193/2005-15, com transito em julgado
administrativo em 05/02/2016. Considerando que as infracdes objeto destes autos foram
praticadas posteriormente a essa decisao definitiva e dentro do periodo quinquenal relevante,
resta configurada a condicao de reincidente da empresa a época dos fatos.

Sob a perspectiva sancionatéria, a reincidéncia traduz maior grau de
censurabilidade da conduta, pois evidencia que o infrator, mesmo apds ter sido
responsabilizado administrativamente por infragdo sanitaria anterior, voltou a descumprir
normas de protecdo a saude publica. Nessa hipétese, a majoracdo da penalidade atende as
finalidades repressiva, preventiva e pedagogica do processo administrativo sanitario
sancionador, reforgcando a necessidade de resposta estatal proporcional a reiteragao infracional.

Assim, demonstrada a existéncia de decisdo administrativa definitiva anterior, bem
como a pratica de nova infracao sanitaria no periodo subsequente, mostra-se juridicamente
adequada a consideracdo da reincidéncia genérica para fins de dosimetria da penalidade, nos
termos da Lei n? 6.437/1977, nao havendo vicio na decisao recorrida quanto a esse ponto.

Desse modo, a multa-base de R$ 75.000,00 pela publicidade irregular continuada
do produto DeSol deve ser dobrada em razdo da reincidéncia genérica, alcancando R$
150.000,00.

Por sua vez, em relacdo a infracdo autdbnoma consistente em descumprir
notificagdo da Anvisa, mantém-se a multa-base em R$ 75.000,00, considerada a gravidade da
conduta, os antecedentes, a capacidade econdémica da empresa e a auséncia de circunstancias
atenuantes. Também sobre essa penalidade incide a dobra prevista no art. 2°, §2°, da Lei n®
6.437/1977, em razao da reincidéncia genérica, resultando em R$ 150.000,00.

Assim, voto pela fixacdo da penalidade nos seguintes termos: R$ 75.000,00 pela
publicidade irregular do produto DeSol nos sitios eletrénicos vitaminadesol.com.br e
www.apsen.com.br, reconhecida a continuidade delitiva administrativa; e R$ 75.000,00 pelo
descumprimento de notificagdo da Anvisa. Aplicada a dobra decorrente da reincidéncia
genérica, a penalidade total perfaz R$ 300.000,00 (trezentos mil reais), sem prejuizo da devida
atualizacdo monetaria.

2.4.4. Precedente Administrativo. Inaplicabilidade.

A defesa invoca, como suposto paradigma de tratamento desigual, o Processo
Administrativo Sanitario n® 25351.437114/2010-46, expediente recursal n° 0870431/15-7,
apreciado no Voto n? 49/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, no qual teria sido aplicada
penalidade final de multa no valor de R$ 7.000,00.

Contudo, o caso indicado pela recorrente ndo guarda identidade fatica, juridica ou
sancionatéria suficiente com a hipétese ora examinada. Naquele processo, tratava-se de
empresa cadastrada perante a Anvisa como Empresa de Pequeno Porte, autuada por

publicidade de cha com alegacdo associada a dieta saudavel e emagrecimento — “O Cha 30

Ervas € o mais novo aliado para uma dieta saudavel”. Além disso, conforme relatado pela
prépria defesa, ndo houve imputagdo de descumprimento de notificacdo expedida pela Anvisa,
tampouco se verificaram os mesmos elementos de gravidade, reincidéncia e capacidade
econdmica presentes no caso em analise.

A invocagdo do principio da isonomia, em matéria sancionatéria, exige
comparacao entre situagdes substancialmente equivalentes. Ndo se admite a transposicao
automatica de penalidade aplicada em processo administrativo diverso quando ausentes
identidade de conduta, contexto infracional, porte econémico, antecedentes sanitarios, grau de
risco e circunstancias relevantes da infracdo. A isonomia nao impde uniformidade aritmética de
multas, mas tratamento coerente e proporcional a gravidade concreta de cada caso.

No presente processo, a penalidade aplicada mostra-se proporcional e


http://www.apsen.com.br

devidamente individualizada. As infracdes foram qualificadas pela area técnica como de alto
risco sanitario; a autoridade julgadora reconheceu a existéncia de infracdes autbnomas; a
empresa enquadra-se em grupo de elevada capacidade econémica — Grande Grupo | —; e ha
registro de reincidéncia, elemento juridicamente relevante para a dosimetria da sancgao
administrativa.

A deciséo recorrida, portanto, observou os critérios legais aplicaveis a imposigéo e
graduacao da penalidade, especialmente aqueles previstos na Lei n® 6.437/1977, que orientam
a autoridade sanitaria a considerar a gravidade do fato, suas consequéncias para a saude
publica, os antecedentes do infrator e sua capacidade econdémica. Tais elementos conferem
racionalidade, proporcionalidade e adequacdo a sang¢do imposta, em conformidade com a
finalidade preventiva, repressiva e pedagdgica do regime sancionador sanitario.

Assim, nao se identifica violacdo a isonomia, desproporcionalidade ou
inadequacao da penalidade. Ao contrario, a multa aplicada decorre da andlise concreta das
circunstancias do caso, da natureza das infragcdes, do risco sanitario envolvido, do porte
econdmico da empresa e da reincidéncia, ndo havendo atenuantes ou agravantes adicionais
capazes de modificar a dosimetria fixada pela autoridade julgadora.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO e DAR-LHE PARCIAL
PROVIMENTO, ante a reforma na dosimetria da multa para fixar em R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais) por publicidade irregular do produto no sitio eletrénico vitaminadesol.com.br e

por publicidade irregular do produto no sitio eletrbnico www.apsen.com.br, reconhecida a
continuidade delitiva administrativa, e R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por descumprir
notificagdo da Anvisa, com penalidade final fixada em R$ 300.000,00 (trezentos mil reais), por
causa da reincidéncia.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
09/07/2026, as 10:54, 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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