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DECISAO N° 2981531, DE 28 DE MAIO DE 2024

Processo n? 25351.043706/2021-40
AlIS n2 3117870217 - GGFIS - DF
Autuada: BIO FLORAIS COMERCIO DE FLORAIS LTDA

A empresa BIO FLORAIS COMERCIO DE FLORAIS LTDA
foi autuada em 09/08/2021 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 29, artigo 12, artigo 50 e artigo 59 da
Lei 6360/1976; artigo 72, artigo 14, paragrafo Unico; e artigo 15,
paragrafo 32, do Decreto 8.077/2013; artigo 49, paragrafo 29, IN
9/2009. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, V, XV,
XXIX, XXXI, XXXV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1 .Expor a venda os produtos FLORAL ADULTO
MOMENTO PARAR DE FUMAR; FLORAL ADULTO
SENSACAO DE PANICO; e FLORAL ADULTO SONO, com
indicacOes terapéuticas tipicas de medicamentos em suas
rotulagens, através do endereco eletrénico
https://www.bioflorais.com.br/, acessado em
06/05/2021, sem que 0s mesmos possuam registro
na Anvisa e sem possuir autorizacao de
funcionamento para tal atividade.

2 .Fazer publicidade dos produtos citados, com
indicacoes terapéuticas tipicas de medicamentos
em suas rotulagens, tais como auxilio no tabagismo,
panico e insOnia, através do endereco eletronico
https://www.bioflorais.com.br/, acessado em
06/05/2021, que possibilita interpretacao falsa, erro ou
confusao quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade dos produtos, bem como
atribuir finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
gue realmente possuem.

3 . Descumprir a Notificacao n2
324/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 17/05/2021, que solicitou a avaliacao individual dos
nomes dados a cada um dos florais fabricados e
comercializados pela empresa, identificando aqueles
cujos nomes podem sugerir uma indicacao terapéutica e
levar o consumidor a erro; a adequacao/alteracao dos
nomes dos produtos identificados no item anterior; a
adequacao da publicidade dos produtos no site
https://www.bioflorais.com.br/,de  acordo  com as
alteracbes realizadas. Em resposta a Notificacao,
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protocolada na GEDOC/Anvisa em 16/06/2021, a
empresa alega nao haver motivos para que se ocorra a
readequacao dos nomes dos produtos ou a alteracao da
publicidade no referido site.

[...]

Notificada da autuacao via Edital de Notificacao n? 2,
publicado em 22/02/2023 (fls. digitais 73 do SEI 2673777), a
Autuada nao apresentou defesa, conforme mostra o Relatério de
Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de Informacao
Datavisa (fls. digitais 74 do SEI 2673777).

A Notificacdao via Edital foi realizada devido as
tentativas frustradas de entrega das notificacbées nos enderecos
da empresa e da sbécia responsavel pela empresa, conforme
relatado no Despacho ne
161/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 07/03/2023 (fls.
digitais 71 do SEI 2673777).

A area autuante, seqguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29/12/2023 pela
manutencao do AlS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pelas provas de fls. digitais 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13,
14 e 15 do processo.

Acerca da situacao cadastral da empresa, afirma que
o CNP) da empresa autuada, CNP) 03.878.155/0001-13, esta com
status INAPTA - OMISSAO DE DECLARACOES, desde 13/11/2023,
conforme pesquisa SEl (2749254), que é uma baixa irregular,
devendo o processo ter continuidade.

A area autuante relata que no site
www.bioflorais.com.br é possivel identificar que os rétulos dos
produtos podem sugerir uma indicacao terapéutica e levar o
consumidor a erro, como por exemplo: Sensacao de Ansiedade,
Perda de Peso, Parar.de Fumar.

Esclarece que produtos florais atualmente nao sao
regulamentados pela Anvisa, e nao podem alegar qualquer tipo
de indicacao terapéutica, ja que estas sao restritas a
medicamentos devidamente regularizados na Agéncia. Além
disso, a comercializacao de esséncias florais, empregadas na
floralterapia, somente é permitida em farmacias, conforme §2¢
do art. 42 da Instrucao Normativa n2 9/20009.

Acrescenta a informacao de que foi emitida a
Notificacao n? 324/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fls. digitais 16 e 17) solicitando a adequacao da rotulagem dos
produtos, mas a empresa respondeu no sentido de que nao ha



irreqgularidade na rotulagem de seus produtos (fls. digitais 21, 22,
23,24 e 25).

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
baixo, acompanhando 0 Despacho ne
1542/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de fls.
digitais 27 e 28 (2749204).

Inicialmente, analisando o0s autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999,

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos mencionados anteriormente, a Notificacdo n?
324/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
16/17 do SEI2673777), e o seu Aviso de Recebimento dos
Correios (A.R.) recebido em 05/05/2021 (fls. digitais 18/19 do SEI
2673777), a resposta da autuada a citada Notificacao (fls.
digitais 21/25 do SEI2673777), e a consulta ao cadastro da
empresa no Sistema de Informacao Datavisa (2988039), que
comprovam a autoria e materialidade das infracdes sanitarias. Ao
cometé-las, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n? 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei
dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de expor a venda os produtos FLORAL ADULTO
MOMENTO PARAR DE FUMAR; FLORAL ADULTO SENSACAO DE
PANICO; e FLORAL ADULTO SONO (com indicacdes terapéuticas
tipicas de medicamentos em suas rotulagens), através do
endereco  eletronico https://www.bioflorais.com.br/, sé pode
realiza-lo mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela
Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
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funcionamento permite a verificacao das condi¢cdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Acerca da auséncia de registro, de acordo com a Lei
n2 6360, de 1976, seu art. 12, nenhum dos produtos de que trata
esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatdrios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

No que se refere a publicidade no site objeto da
autuacao, ressalto que a divulgacao de produtos com alegacao
de propriedades terapéuticas pode resultar no entendimento
equivocado de que tais produtos sejam regulares e eficazes,
colocando em risco a saude da populacao, tendo em vista que a
busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado.

Quanto ao descumprimento de notificacao, cumpre
ressaltar que, na qualidade de érgao de regulacao e fiscalizacao
das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve
perquirir sobre o cometimento de irregularidades no seu ambito
de competéncia, a fim de que sejam implementadas as medidas
cabiveis com vistas a protecao a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n2 8077, de
2013).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacodes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispde 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 esta classificada como
Grande Porte Grupo |1 (2777522), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias (2777507) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (2749204).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 29, §
19,1, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdoes cometidas, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
Mmais que o0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
80.000,00 (oitenta mil reais), conforme estabelecido
abaixo, e proibicao da propaganda irregular:

a)R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por expor a
venda os produtos FLORAL ADULTO
MOMENTO PARAR DE FUMAR; FLORAL
ADULTO SENSACAO DE PANICO; e FLORAL
ADULTO SONO, com indicacoes terapéuticas
tipicas de medicamentos em suas
rotulagens, através do endereco eletronico
https://www.bioflorais.com.br/, acessado em
06/05/2021, sem que 0S mMesmos possuam
registro na Anvisa;

b)R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por expor a
venda os produtos FLORAL ADULTO
MOMENTO PARAR DE FUMAR; FLORAL
ADULTO SENSACAO DE PANICO; e FLORAL
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ADULTO SONO, com indicacoes terapéuticas
tipicas de medicamentos em suas
rotulagens, através do endereco eletrénico
https://www.bioflorais.com.br/, acessado em
06/05/2021, sem possuir autorizacao de
funcionamento para tal atividade;

c)R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por fazer
publicidade dos produtos citados, com
indicacoes terapéuticas tipicas de
medicamentos em_ suas rotulagens, tais
como auxilio no tabagismo, panico e insdnia,
através do endereco eletronico
https://www.bioflorais.com.br/, acessado em
06/05/2021, que possibilita interpretacao
falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou
qualidade dos produtos, bem como atribuir
finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possuem;

d)R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
por descumprir a Notificacao n2
324/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA,

de 17/05/2021, que solicitou a avaliacao
individual dos nomes dados a cada um dos
florais fabricados e comercializados pela
empresa, identificando aqueles cujos nomes
podem sugerir uma indicacao terapéutica e
levar o consumidor a erro; a
adequacao/alteracao dos nomes dos
produtos identificados no item anterior; a
adequacao da publicidade dos produtos no
site https://www.bioflorais.com.br/,de acordo
com as alteracoes realizadas. Em resposta a
Notificacao, protocolada na GEDOC/Anvisa
em 16/06/2021, a empresa alega nao haver
motivos para que se ocorra a readequacao
dos nomes dos produtos ou a alteracao da
publicidade no referido site.

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.
KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES

Autoridade Julgadora - Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracées
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Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
- Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
il Vigilancia Sanitaria, em 28/05/2024, as 09:27, conforme
ﬂEI\ L‘ﬁ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica do Decreto n2 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
£=1's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2981531 e o cédigo CRC C219DC65.
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