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DECISAO N° 3061685, DE 24 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.541253/2022-01

AlIS n2 2711241221 - GGFIS - DF

Autuada: BIOIDEAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA.

A empresa BIOIDEAL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA foi autuada em 11/05/2022 por "Rotular
florais com denominacdées dos produtos atinentes a
medicamentos. As denominacobes irregulares que remetem a
alegacdoes terapéuticas sao "APRENDISIM" e "VICIOLIVRE",
infringindo o artigo 59 da Lei 6360/1976 e inciso | do artigo 67
da Lei 6360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, XV, da Lein?6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 13/06/2022 (fls. digitais
74 do SEI2430791), a Autuada apresentou sua defesa em
28/06/2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®©
4354230/22-4), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
digitais 77 do SEI 2430791).

Em defesa, a autuada alega, em suma, nulidade do
AlS, por inobservancia do inciso Il (nao esta claro o local e o
momento onde foi verificada a infracao) do artigo 13 da Lei n®
6.437, de 1977. Diz que para aferir a pratica irregular de
rotulagem dos produtos (etapa do processo produtivo) seria
necessaria a realizacao de fiscalizacao sanitaria na sede da
empresa.

Afirma que nao ha qualquer referéncia nos autos do
presente processo quanto a constatacao da existéncia de produto
ou embalagem efetivamente rotulada (autuacao sem provas da
rotulagem, mas apenas documentos relativos a propostas de
nomes comerciais submetidas pela empresa para apreciacao da
Anvisa). Reclama que nao ha noticia de julgamento do recurso
administrativo protocolado pela empresa em 19/03/2021 contra
a decisao da medida preventiva, e nem de retirada do efeito
suspensivo do recurso, sabendo apenas da prorrogacao do prazo
para o julgamento do recurso.



Protesta que a Anvisa deixou de levar em
consideracao fatores imprescindiveis a correta classificacao da
gravidade da infracao (que deveria ser leve, e nao grave),
como: os florais de Bach fazem parte de uma categoria de
produtos que nao possuem regulamentacao emitida pela Anvisa
€ nao sao passiveis de registro. Reclama que a alegacao da
Anvisa de que o consumo dos produtos da empresa poderia levar
a morte do consumidor é absolutamente descabida e
desarrazoada, ausente de qualquer dado ou informacao precisa
acerca de tal risco.

Afirma que nao é possivel se falar que tais produtos
estariam sendo fabricados irregularmente. Diz que a finalidade
dos produtos é auxiliar a harmonizar as emocdées e nao sao
denominados ou comparados a medicamentos. Ressalta que nao
mediu esforcos para a adequacao de seus produtos e trata-se de
pessoa juridica considerada primaria (atenuante do inciso V do
art. 72 da Lei n® 6437, de 1977). Alega auséncia de ma-fé e
auséncia de risco sanitario e danos. Pede aplicacao de
adverténcia, caso a infracao seja reconhecida.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21/12/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que as alegacodes da autuada
se demonstram ineficazes para contestar as infracoes
consignadas no Auto de Infracao Sanitaria.

Relata que apds recebimento de dendncia de
comercializacao de produtos da linha Floral Thérapi com
atribuicao de propriedades terapéuticas associadas ao seu uso, a
Anvisa publicou a Resolucao RE n2 1086, de 15/03/2021, como
medida preventiva decorrente de acbOes de fiscalizacao, a
apreensao, inutilizacao, proibicao de armazenamento,
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso dos
produtos da linha Floral Thérapi.

Narra que a empresa autuada apresentou Recurso
Administrativo contra a publicacao da medida cautelar, mas o
mesmo foi negado. Informa que a Anvisa notificou a autuada
para cumprimento de exigéncias em relacao aos nomes dos
produtos, e que as mesmas foram atendidas levando em
consideracao a manifestacao da Coordenacao de Bula,
Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES),
conforme descrito no Despacho ne
660/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Quanto a data da constatacao da infracao, diz que



considerou a data do Oficio SES/SUBVS-SVS-DVMC n¢ 78/2021
(de 08/02/2021), o qual informou que "durante inspecoes
realizadas em farmacias de manipulacao tem sido verificado que
estao sendo comercializados produtos da linha Floral Thérapi,
produzidos pela Bioideal Distribuidora de Produtos para Saude
Eireli — ME, CNPJ: 24.793.688/0001-72, situada no municipio de
Arroio do Meio/ RS", conforme fls. digitais 80/81 do SEI 2430791.

Esclarece que somente medicamentos devidamente
registrados podem apresentar indicacdes terapéuticas, e como os
produtos da linha Floral Thérapi apresentam nomes comerciais
que induzem seu uso para tratamento de doencas, precisariam
estar registrados junto a Anvisa como medicamentos, conforme
manifestacao da area técnica no Despacho ne
660/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de fls. digitais
64/66 do SEI 2430791. Por fim, classificou o risco sanitario da
infracado como alto, acompanhando o citado Despacho (fls.
digitais 95/108 do SEI 2430791).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 Lein?26.437,de 1977.

Quanto a alegacao de que nao esta claro o local e o
momento onde foi verificada a infracao, registro que, em se
tratando de rotulagem irregular, a data da constatacao da
infracao seria a data de fabricacao do produto, mas na auséncia
dessa informacao, adota-se a data da sua constatacao, que foi
guando a Anvisa recebeu a denuncia na sede da Anvisa via postal
em 23/02/2021, por meio do Oficio SES/SUBVS-SVS-DVMC n@.
78/2021, de 08/02/2021.

Referido Oficio menciona que durante inspecoes
realizadas em farmacias de manipulacao tem sido verificado que
estao sendo comercializados produtos da linha Floral
Thérapi, contendo "nomes caracteristicos de problemas de
saude, e apesar de nao estar claramente definindo que seria uma
indicacao terapéutica, a descricao do nome do produto poderia
induzir a tal interpretacao pela populacao” (fls. digitais 80/88 do
SEI 2430791).



Contudo, ressalto que a infracao ja havia sido
constatada anteriormente pela Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres de Minas Gerais desde os anos de
2019 e 2020, considerando o Oficio SES/SUBVS-SVS-DVMC ne,
1015/2019 e o Oficio SES/SUBVS-SVS-DVMC n€. 459/2020,
mencionados nos autos do processo.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AlS, considerando os
documentos de fls. digitais 03/63 do SEI 2430791, como a
resposta da autuada a Notificacao de Exigéncia n® 2753684/21-0,
as imagens dos produtos Aprendisim e Viciolivre, o Memorando
n? 59/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, a resposta a
Notificacao de Exigéncia n? 4126940/21-3, e, ainda, o Relatério
de Recolhimento de 30/08/2022 apresentado a Anvisa em
09/11/2022, por meio da peticao com expediente n?
4922479/22-8 (3085246), que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

No que se refere a alegacao de auséncia de provas,
nao possui respaldo. A conduta de rotular os florais
"APRENDISIM" e "VICIOLIVRE" com denominacdes que remetem
a alegacoes terapéuticas esta comprovada por meio da denuncia
realizada pela Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais, e pelos
documentos apresentados pela prépria autuada mencionados
anteriormente. Nao restam duUvidas de que os florais foram
produzidos e disponibilizados para o mercado.

Ressalto que em sua resposta a Notificacao de
Exigéncia n2 4126940/21-3, assinada em 06/11/2021, a
empresa afirma: "jJa foi iniciado o procedimento de
recolhimento dos produtos objetos da medida
preventiva". A medida preventiva a que se refere é a Resolucao
RE n2 1086, de 15/03/2021, que proibiu o armazenamento,
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso dos
produtos da linha Floral Thérapi. Portanto, ai esta a primeira
evidéncia de que os produtos ja estavam no mercado.

Ainda, na resposta da autuada a Notificacao de
Exigéncia n? 2753684/21-0, assinada em 23/08/2022, a
empresa afirma que aguarda a avaliacao e resposta da
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao de Medicamentos —
COIME acerca dos nomes comerciais e rétulos propostos "para
que a empresa possa providenciar, o quanto antes, a
alteracao efetiva dos rétulos dos produtos distribuidos".
Aqui esta a segunda evidéncia, a prépria autuada diz que



precisava alterar os rotulos dos produtos distribuidos.

O mesmo documento contém a lista de todos os
produtos da linha Floral Therapi, ali constando os produtos
Aprendisim e Viciolivre, e 0s seus respectivos layouts, tudo
encaminhado em atendimento as exigéncias da Anvisa (fls.
digitais 24 e 41 do SEI SEI 2430791).

A respeito do procedimento de recolhimento
mencionado pela autuada, observo que a mesma enviou a
Anvisa, em sua resposta ao Oficio 2447835221, o Relatdrio de
Recolhimento elaborado em 30/08/2022 (expediente n®
4922479/22-8 - 3085246), informando que foram envolvidos no
recolhimento inicialmente 8 florais, e posteriormente 7 florais,
dentre os quais estao relacionados os florais Aprendisim e
Viciolivre (2022.11.08 - Doc unico - Controles de Devolucdo e
Relatério Final 22 recolhimento consolidados.pdf).

O Relatodrio informa que a partir de agosto de 2022 os
7 temas de florais, Aprendisim, Deprimin, Imunizare, Libiduz,
Menopafem, Viciolivre e Zerofumo, deixaram de ser distribuidos
pela empresa, e cita as quantidades de Aprendisim e Viciolivre
que foram enviados para descarte, 6.155 e 4.728 unidades,
respectivamente (fls. digitais 39 e 41 do SEI 3085246). Resta
claro, portanto, que os produtos foram efetivamente rotulados
com nomes irregulares e também comercializados, conforme os
documentos constantes do  SEI 3085246 (Despacho n®
1209/2024/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 24/07/2024).

A rotulagem e comercializacao 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.

A respeito do risco sanitario da conduta, ressalto que
o art. 67, |, da Lei n2 6360, de 1976, indicado como infringido no
AlS, dispbe que independentemente das previstas no_Decreto-lei
n% 785, de 25 de agosto de 1969, configura infracao grave ou
gravissima rotular os produtos sob o regime desta Lei ou
deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei.

No caso, a conduta foi enquadrada ainda no art. 59
desta Lei, o qual assim estabelece: "Art. 59. Nao poderao constar
de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta
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Lei designacoes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos
ou quaisquer indicacdées que possibilitem interpretacao falsa,
erro ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades
ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua."

No que se refere a alegacao de auséncia de
julgamento de recurso contra a decisao da medida preventiva,
observo que a autuada ja foi notificada de que foi negado
provimento ao recurso, conforme publicado no Aresto n? 1555,
de 16/03/2023 (3085235), o qual esta fundamentado no Voto n?
982/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (3085225). Inclusive,
observo que a autuada ja apresentou Recurso em face do Aresto
n2 1555, de 16/03/2023 (3085233), mas ainda nao ha decisao a
respeito.

Transcrevo a sequir parte da fundamentacao do
citado Voto n?2 982/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de
30/12/2022 (3085225):

[...]

A medida preventiva teve por motivacao legal a Lei
6360/1976 devido ao fato de que houve a comprovacao
da divulgacao e comercializacao de produtos da linha
Floral Thérapi, contendo alegacdes terapéuticas em seus
rotulos e em panfletos disponiveis em estabelecimentos,
bem como por meio do endereco eletronico
https://www.floraltherapi.com.br, sem registro,
notificacao ou cadastro na Anvisa, por empresa sem
autorizacao de funcionamento, tendo em vista que
apenas produtos registrados ou notificados na Anvisa
podem ter indicacdes terapéuticas.

Adicionalmente, como o papel da Agéncia é proteger e
promover a salde da populacdo, a Anvisa ao publicar a
medida preventiva evita que a populacao faca uso de
produtos que induzem o consumidor a erro ou confusao
gquanto a finalidade, o que pode levar o consumidor a
pensar que o produto é indicado para o tratamento de
doencas ou cura de problemas de salde como ansiedade,
depressao, menopausa etc. tendo em vista rotulagem e
propaganda irregular, papel esse sempre pautado nos
principios da Administracao Publica.

No entanto, conforme disposto no Oficio n? 2447835221,
a recorrente promoveu as adequacOes solicitadas pela
Anvisa, descritas a sequir:

Este oficio refere-se a andlise do cumprimento de
exigéncia expediente Datavisa n. 4389527/21-5,
relacionados aos produtos "APRENDISIM" e



"VICIOLIVRE". Todo esse material foi avaliado pela
Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e
Nome Comercial (CBRES), que avaliou que o nome
"APRENDISIM" foi substituido por "ESTUDOQOS", enquanto
o nome "VICIOLIVRE" foi alterado para "MAU HABITO",
descaracterizando, portanto, a evocacao de indicacao
terapéutica. - A frase "INDICADO PARA AUXILIAR NA
LIBERTACAO DE ViCIOS E MAUS HABITOS PRATICADOS
REPETIDAMENTE" foi substituida por "INDICADO PARA
AUXILIAR NA LIBERTACAO DE MAUS HABITOS
PRATICADOS REPETIDAMENTE". A supressao do termo
"vicios" afasta a possibilidade de confusao acerca da acao
do produto. Conclui-se, portanto, que as adequacoes
implementadas estao satisfatérias, e cumprem com o
objetivo de informar claramente sobre a natureza do
produto, isento de acdes terapéuticas tipicas da classe dos
medicamentos.

Contudo, ainda que o Termo de Notificacao e
Desinterdicao de Produtos e/ou substancias, referente ao
processo n? 111.065/2020, tenha se tornado
improcedente pela Vigilancia Sanitaria do Rio Grande do
Sul, por ainda nao existir regulacao especifica para
florais, resta claro que apesar da adequacao da
rotulagem pela recorrente e posterior aprovacao
pela Coordenacao de Bulas e Rotulagens - CBRES,
da Anvisa, nao se pode desconsiderar que houve
comercializacao e propaganda irregular dos
produtos pela recorrente.

Por fim, em que pese a recorrente ter promovido a
adequacao da rotulagem de seus produtos, nao se
pode negar que houve o comércio e a propaganda
irregular dos citados produtos, sendo assim,
mantenho os termos da Resolucao RE n® 1.086/2021.
(g.n.)

[...]

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relagao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é 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 aplicacao da



agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V do
art. 72 da Lei n® 6437, de 1977, verifica-se ser inaplicavel, pois,
apesar da autuada ser primaria, sua conduta foi classificada
como sendo de alto risco.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n26.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacoes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
|, 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo |, considerando que possui o porte
"demais" em seu CNPJ atual (3060836), e ante a auséncia de
atualizacao de seu porte junto a Anvisa, conforme consulta ao
Sistema de Informacao da Anvisa/Datavisa (3060839).

E primdria no que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (fls. digitais 109 do SEI
2430791) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. digitais 107 do SEI 2430791).

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, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracdao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irrequlares, 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 0 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, § 12, 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$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), sendo o valor
de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por cada um
dos dois produtos descritos na autuacao, quais sejam:
"APRENDISIM" e "VICIOLIVRE".

Publique-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 Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
-.— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 24/07/2024, as 17:29, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
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.
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