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PEDIDO DE REVISAO ADMINISTRATIVA.
SUPLEMENTOS  NUTRICIONAIS. MEDIDA
CAUTELAR DE  RECOLHIMENTO E
SUSPENSAO DE  COMERCIALIZAGAO.
RETIRADA  ANTERIOR DO  EFEITO
SUSPENSIVO. SUPERVENIENCIA DE NOVOS
ELEMENTOS  TECNICOS.  REINSPECAO
SATISFATORIA DA  PLANTA  FABRIL.
APRESENTACAO DE LAUDOS
LABORATORIAIS. REAVALIACAO DO JUIzZO
CAUTELAR DE PROBABILIDADE DE RISCO
SANITARIO. NECESSIDADE DE ANALISE

EXAURIENTE NO MERITO.
RESTABELECIMENTO DO EFEITO
SUSPENSIVO.

1. A superveniéncia de novos elementos
técnicos apds a deliberacdo cautelar impde a
Administracdo o dever de reavaliar o juizo
cautelar  anteriormente  estabelecido, em
observancia aos principios da autotutela
administrativa e da verdade material.

2. Embora as falhas de Boas Praticas de
Fabricacao identificadas em fevereiro de 2026
tenham legitimado a adocdo da medida cautelar,
a reinspecdo da planta industrial e a
apresentacao de laudos laboratoriais
supervenientes alteram significativamente o juizo
técnico de probabilidade de risco que
fundamentou a retirada do efeito suspensivo,
sem afastar a necessidade de andlise exauriente
do mérito recursal.

3. A modificacdo do quadro probatério
recomenda o restabelecimento do efeito
suspensivo da medida de recolhimento,
preservando-se a apreciacao definitiva da
controvérsia por ocasidao do julgamento de mérito
do recurso administrativo.

Area responsavel: Coordenacéo de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos

Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos



1. RELATORIO

Submeto a deliberacdo desta Diretoria Colegiada o Pedido de Revisao
Administrativa formulado pela empresa Bioghen Suplementos Nutricionais Ltda. em face da
decisdo proferida por este Colegiado na 102 Reunido Ordinaria Publica de 2026 (ROP n°
10/2026). Essa decisao, consubstanciada no Voto n® 165/2026/SEI/DIRE2/ANVISA (4285190),
determinou a retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo interposto contra a
Resolucao (RE) n® 1.937, de 8 de maio de 2026 (4303164).

Para contextualizar os fatos, rememoro que a Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos (COALI), em acdo conjunta com as autoridades de
vigilancia sanitaria do Estado de Sao Paulo e do Municipio de ltapecerica da Serra/SP, realizou
inspecgao investigativa no estabelecimento fabril da empresa entre 11/02/2026 e 13/02/2026
(4109606). Naguela ocasiao, foram constatadas falhas de Boas Praticas de Fabricacao, o que
motivou a lavratura de autos de infracéo, termos de interdicdo de produtos e a publicacdo da RE
n® 770, de 26 de fevereiro de 2026, suspendendo as atividades da fabrica e determinando o
recolhimento de todo o seu portfélio.

Ocorre que, posteriormente, a Vigilancia Sanitaria municipal realizou nova
inspecgao no local e constatou que todas as irregularidades haviam sido integralmente sanadas,
deferindo a licenga sanitaria de funcionamento da empresa. Diante dessa evolugdo, a area
técnica emitiu o Parecer n® 228/2026/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, sugerindo a
revogacao da RE n® 770/2026 e a publicagao de nova medida preventiva, restrita aos produtos
fabricados até 09/04/2026 (4235851).

Na sequéncia, foi editada a RE n® 1.937/2026, que determinou o recolhimento e a
suspensao de comercializagao, distribuicdo, propaganda e uso de todos os alimentos fabricados
pela empresa até 09/04/2026. Contra essa nova decisdo, a Requerente interpds recurso
administrativo e a area técnica manifestou-se pela nao retratacdo e sugeriu a retirada do efeito
suspensivo do recurso (4263213), o que foi acolhido pela Diretoria Colegiada na ROP n®
10/2026.

Diante disso, a Requerente apresentou o presente Pedido de Revisédo
Administrativa, fundamentado na apresentacdo do Relatério Técnico de Avaliacdo ( 4319169),
que contém 314 laudos analiticos fisico-quimicos e microbioldgicos elaborados por laboratérios
credenciados pela Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas) e pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), atestando a seguranca dos lotes
fabricados. Alega, ainda, que a medida atingiria 8.079.921 unidades, embora os autos indiquem
que este montante reflete a producdo acumulada desde fevereiro de 2024, nao tendo a
empresa demonstrado o estoque real passivel de recolhimento imediato.

E o relatério. Passo ao voto.
2. VOTO

Inicio pelo exame de admissibilidade, compreendo que o conhecimento do
presente pedido é medida que se impde.

O art. 65 da Lei n? 9.784/1999, que rege o processo administrativo federal,
estabelece a possibilidade de revisdo, a qualquer tempo, de processos administrativos de que
resultem sangfes, quando surgirem fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de
justificar a inadequacao da medida aplicada:

Art. 65. Os processos administrativos de que resultem sancdes poderao ser revistos, a
qualquer tempo, a pedido ou de oficio, quando surgirem fatos novos ou circunstancias
relevantes suscetiveis de justificar a inadequacéo da sancao aplicada.

Paragrafo Unico. Da revisdo do processo ndo podera resultar agravamento da sancgao.

No ambito regulatério sanitario, embora a RE n? 1.937/2026 possua natureza
preventiva e cautelar, seus efeitos praticos e operacionais tém potencial para paralisar a



atividade comercial da interessada e impor o recolhimento compulsério de milhdes de produtos
ja distribuidos no mercado nacional.

O Superior Tribunal de Justica, inclusive, ja consolidou esse entendimento. No
julgamento do Mandado de Segurangca n® 14.965, relatoria do Ministro Hamilton Carvalhido, a
Primeira Se¢ado firmou a orientacdo de que o pedido de revisdo constitui uma garantia
fundamental do administrado para adequar a atuacado estatal aos limites da legalidade e da
proporcionalidade, ndo se sujeitando a prazos preclusivos diante de elementos novos:
MANDADO DE SEGURANCA. PROCESSO ADMINISTRATIVO. PEDIDO DE REVISAOQ.
ADEQUAGCAO DA SANGCAOQ. CIRCUNSTANCIA RELEVANTE. CABIMENTO.

1. "Os processos administrativos de que resultem sangbes poderdo ser revistos, a
qualquer tempo, a pedido ou de oficio, quando surgirem fatos novos ou circunstancias
relevantes suscetiveis de justificar a inadequagao da sangéo aplicada." (artigo 65 da Lei
n? 9.784/99).

2. Cabivel o pedido de revisdo, ndo h& falar em impossibilidade juridica do pedido,
tampouco em intempestividade, exsurgindo o direito liquido e certo do impetrante de ver
apreciado seu requerimento como apresentado - pedido de reviso - e integralmente.

3. Ordem concedida.

(MS n. 14.965/DF, relator Ministro Hamilton Carvalhido, Primeira Sec¢éo, julgado em
13/12/2010, DJe de 1/2/2011)

E o que resta, inclusive, Sumulado no &mbito do Supremo Tribunal Federal:

Sumula 473

A administragcdo pode anular seus proprios atos, quando eivados de vicios que os tornam
ilegais, porque deles ndo se originam direitos; ou revoga-los, por motivo de conveniéncia
ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em todos 0s casos, a
apreciacao judicial.

Ao Estado é facultada a revogacao de atos que repute ilegalmente praticados;
porém, se de tais atos ja tiverem decorrido efeitos concretos, seu desfazimento
deve ser precedido de regular processo administrativo.

[Tese definida no RE 594.296, rel. min. Dias Toffoli, P, j. 21-9-2011, DJE 146 de 13-2-
2012, Tema 138.]

Somado a isso, 0 poder de autotutela administrativa, previsto no artigo 53 da Lei n®
9.784/1999 impde a Administracdo o dever permanente de rever nossos préprios atos quando
circunstancias supervenientes demonstrarem que a manutencdo da decisdo ndo mais atende
ao interesse publico ou confronta os principios constitucionais.

Considerando que a empresa apresentou laudos laboratoriais e dados
volumétricos reais que nao haviam sido submetidos a apreciacdo deste Colegiado na ROP n®
10/2026, negar o conhecimento deste pedido configuraria afronta ao contraditério e a ampla
defesa. Portanto, conhego do pedido de reviséo.

A manutencdo de medidas cautelares exige permanente observancia aos
principios da necessidade, adequacéao e proporcionalidade em sentido estrito. Se os elementos
técnicos supervenientes reduzem significativamente o risco inicialmente presumido, impde-se
reavaliar a intensidade da intervencdo administrativa, preservando apenas as restricdes ainda
estritamente necessarias a protecdo da saude publica.

Convém registrar que, em matéria de vigilancia sanitaria, as medidas cautelares
possuem natureza instrumental e estdo diretamente vinculadas a evolu¢gdo do conhecimento
técnico disponivel. Sua manutencao exige que permanecam presentes 0s pressupostos faticos
e técnicos que lhes deram origem, razdo pela qual a superveniéncia de novos elementos
probatérios impde a Administracdo o dever de reavaliar, de forma continua, o juizo técnico de
probabilidade de risco anteriormente estabelecido.

No mérito, cumpre ponderar que, embora a atuacdo da vigilancia sanitaria seja
pautada pelo principio da prevencao e ndo dependa da ocorréncia de dano consumado, a regra
geral do ordenamento juridico é a atribuicdo de efeito suspensivo aos recursos administrativos.


http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=1729772
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E o que determina expressamente o art. 15, § 2%, da Lei n® 9.782/1999. A retirada desse efeito
constitui medida excepcional, admitida quando demonstrado que a manutencdo da eficacia
recursal representa risco incompativel com a protecao da saude publica.Nao se trata de afastar
a logica preventiva que orienta a atuacao sanitaria, mas de reconhecer que medidas restritivas
dessa intensidade devem conservar aderéncia permanente aos pressupostos técnicos que as
justificaram. A atuacao regulatéria contemporanea estrutura-se sobre avaliacdes continuas de
risco. O conhecimento técnico ndo permanece estatico durante a tramitacdo do processo
administrativo. Ao contrario, novas inspec¢oes, ensaios laboratoriais € demais elementos
cientificos podem alterar o juizo técnico de probabilidade de risco inicialmente formado,
impondo ao regulador a atualizacdo proporcional das medidas preventivas anteriormente
adotadas.

Quando este Colegiado examinou a sugestao de retirada do efeito suspensivo, as
falhas criticas apuradas no processo produtivo da fabrica em fevereiro de 2026 — como fluxos
cruzados na fabricagcdo de pés e capsulas, limpeza inadequada e auséncia de controle do
programa de alergénicos — constituiam elementos técnicos suficientes para indicar elevado
grau de probabilidade de comprometimento da qualidade sanitaria da producao. Diante daquele
cenario, a retirada do efeito suspensivo mostrou-se medida cautelar adequada, compativel com
o0 poder de policia sanitéria e voltada a protegdo imediata da saude da populagao.

Ocorre que a instrugao deste pedido trouxe aos autos elemento probatério novo.
Foi apresentado relatério técnico que consolida os resultados de 314 laudos analiticos fisico-
quimicos e microbiolégicos realizados por laboratérios integrantes da Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas) e também pelo Inmetro. Os ensaios abrangeram
amostras de lotes fabricados entre 2024 e abril de 2026, contemplando as principais categorias
de produtos comercializados pela empresa — como whey protein, creatina, pré-treinos e barras
hiperproteicas — e apontaram resultados satisfatérios, sem evidéncias de contaminagéo
microbioldgica, sujidades, gluten n&o declarado ou desvios fisico-quimicos no produto acabado.

Faco especial destaque ao fato de que tais documentos néo integravam os autos
quando esta Diretoria Colegiada apreciou o pedido de retirada do efeito suspensivo, razéo pela
qual n&o puderam ser considerados na formagéao do juizo cautelar anteriormente estabelecido.

Evidentemente, exames laboratoriais ndo substituem a avaliagdo das Boas
Praticas de Fabricacdo, tampouco possuem aptiddo para afastar, por si sés, todas as
consequéncias decorrentes das irregularidades processuais identificadas. Constituem,
entretanto, elemento técnico relevante para afericdo da conformidade dos produtos
efetivamente colocados em circulagéo.

Cumpre distinguir, contudo, o risco inerente ao processo produtivo do risco
associado ao produto acabado. Irregularidades de Boas Praticas de Fabricacdo podem
justificar, em determinadas circunstancias, a adogcdo de medidas preventivas amplas. Todavia,
a inferéncia quanto a efetiva inseguranca de todos os lotes produzidos permanece sujeita a
analise do conjunto de evidéncias técnicas disponivel em cada caso concreto.

A decisao anteriormente proferida por este Colegiado baseou-se em um juizo
técnico cautelar construido a partir das evidéncias entdo disponiveis, segundo o qual as falhas
identificadas no processo produtivo revelavam elevado grau de probabilidade de risco sanitério
apto a justificar a manutencao da medida preventiva. Os elementos técnicos supervenientes ora
apresentados, entretanto, modificam significativamente esse panorama probatorio. A
apresentacao de centenas de exames laboratoriais favoraveis reduz de forma relevante o
suporte técnico daquele juizo cautelar inicial, alterando o contexto em que a decisao foi
originalmente proferida.

A reinspecao realizada em 09/04/2026, o deferimento da licenca sanitaria pela
autoridade municipal de ltapecerica da Serra/SP e a apresentacdo dos laudos laboratoriais
satisfatérios alteram substancialmente o contexto fatico e técnico que fundamentou a deciséo
cautelar anteriormente adotada.



No que se refere especificamente a seguranca dos produtos, a Requerente
apresentou metodologia de avaliagdo baseada em matriz de amostragem representativa,
contemplando lotes produzidos entre 2024 e 2026 e abrangendo todas as categorias comerciais
da empresa.

O fato de centenas de amostras coletadas em diferentes momentos da producgéo
terem apresentado resultados satisfatérios sob os aspectos microbiolégico e fisico-quimico
constitui elemento técnico relevante a indicar que as irregularidades de Boas Praticas de
Fabricacao identificadas pela fiscalizacdo n&o necessariamente se converteram em
comprometimento da qualidade do produto acabado. Nesse contexto, ndo se mostra
proporcional, neste momento processual, manter a retirada do efeito suspensivo exclusivamente
em relacao a obrigacao de recolhimento.

Registro que uma avaliagdo definitiva sobre a eficacia da metodologia de
amostragem empregada, bem como sobre sua representatividade em relacdo a integralidade
dos lotes produzidos, constitui matéria de elevada complexidade técnica, cuja apreciacao
demanda instrucdo probatéria exauriente e devera ocorrer por ocasiao do julgamento de mérito
do recurso administrativo principal.

Até que essa avaliacdo conclusiva seja realizada, entendo que a metodologia
apresentada fornece suporte técnico suficiente para que este Colegiado reavalie o juizo cautelar
anteriormente estabelecido. Os novos elementos probatérios ndo eliminam a necessidade de
exame aprofundado da controvérsia, mas alteram significativamente o grau de probabilidade de
risco anteriormente atribuido aos produtos alcancados pela medida de recolhimento,
recomendando, por isso, a revisao da intensidade da intervencéo cautelar.

A meu ver, embora a fiscalizacao realizada em fevereiro de 2026 tenha
identificado falhas nas Boas Praticas de Fabricacdo da empresa, as quais justificaram
plenamente a atuacdo preventiva inicial da Agéncia, a apresentacdo dos elementos técnicos
supervenientes modifica substancialmente o juizo de probabilidade de risco que fundamentou a
retirada do efeito suspensivo. Diante desse novo contexto probatério, a determinacdo de
recolhimento n&do se mostra, neste momento processual, a medida cautelar mais adequada,
sem prejuizo da posterior andlise exauriente do mérito recursal.

No que se refere ao quantitativo para recolhimento, observo que a Requerente
nao conseguiu demonstrar de forma satisfatoria o quantitativo fisico real de produtos atualmente
disponiveis no mercado e passiveis de recolhimento, circunstancia que merece consideracao
quando do julgamento definitivo do mérito.

Ao examinar o relatério consolidado de comercializagdo juntado aos autos,
constatei que o quantitativo de 8.079.921 produtos refere-se ao volume histérico produzido e
faturado entre fevereiro de 2024 e abril de 2026, abrangendo tanto marcas proprias quanto
produtos fabricados sob encomenda para terceiros.

Como esse quantitativo corresponde ao histérico acumulado da producéao
industrial da empresa, é razoavel concluir que parcela expressiva desses produtos ja tenha sido
consumida ou atingido o término de sua vida Gtil, de modo que a alegacado de recolhimento
imediato de mais de oito milhdes de embalagens ndo encontra correspondéncia na realidade
atualmente demonstrada nos autos.

Apesar dessa lacuna informativa e da imprecisao quanto ao volume efetivamente
remanescente no mercado, a manutengdo da ordem de recolhimento permanece
desproporcional sob a perspectiva técnica. A execugdo de uma medida dessa natureza sobre
produtos cujos ensaios laboratoriais disponiveis apontam conformidade com os parametros
sanitarios avaliados imporia relevante 6nus a cadeia de distribuicdo sem incremento
proporcional da protecéo a saude coletiva.

A regulacao sanitaria contemporanea nao persegue um impossivel risco zero. Seu
objetivo é gerir racionalmente os riscos sanitarios, calibrando a intensidade da intervencao



estatal de acordo com o melhor conhecimento técnico disponivel e preservando medidas
restritivas apenas enquanto permanecerem demonstrados os pressupostos que lhes conferem
legitimidade.

Na hipétese em andlise, os elementos técnicos supervenientes modificaram
significativamente o juizo cautelar de probabilidade de risco que fundamentou a retirada do
efeito suspensivo, sem afastar a necessidade de exame definitivo da controvérsia. Nessas
circunstancias, revela-se prudente restabelecer o efeito suspensivo de recolhimento para evitar
a producao de efeitos potencialmente irreversiveis antes da formacdo de um juizo exauriente
acerca da seguranca dos produtos.

A manutencdo de medidas cautelares exige permanente observancia aos
principios da necessidade, da adequacao e da proporcionalidade. Se o desenvolvimento da
instrucdo processual altera significativamente o juizo técnico de probabilidade de risco
anteriormente estabelecido, impde-se também reavaliar a intensidade da intervencao
administrativa, preservando apenas as restricoes que permanecam estritamente necessarias a
protecdo da salde publica.

O restabelecimento do efeito suspensivo ndo representa revisdo do entendimento
qguanto a gravidade das irregularidades inicialmente constatadas, tampouco antecipa qualquer
conclusdo acerca do mérito do recurso administrativo. Apenas reconhece que, diante da
evolugdo do conjunto probatério, o atual estado do conhecimento técnico ja nao justifica, em
sede cautelar, a manutencdo da medida de recolhimento antes do exame exauriente da
controvérsia.

3. DISPOSITIVO

Diante do exposto, CONHECO do Pedido de Revisdo Administrativa formulado
pela empresa Bioghen Suplementos Nutricionais Ltda. e, no mérito, DOU-LHE PARCIAL
PROVIMENTO para reconsiderar a decisdo proferida por esta Diretoria Colegiada na ROP n®
10/2026 e RESTABELECER o efeito suspensivo do recurso interposto contra a RE n°
1.937/2026, exclusivamente em relagdo a medida de recolhimento.

Com isso, fica suspensa a eficacia da ordem de recolhimento dos produtos
fabricados até 09/04/2026, até o julgamento definitivo do mérito recursal, sem prejuizo da
continuidade das acbes de fiscalizagdo e monitoramento pos-mercado realizado pelas areas
técnicas.

E como voto, submetendo a matéria & deliberacéo desta Diretoria Colegiada.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
07/07/2026, as 20:07, conforme horério 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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