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Processo n2 25351.254864/2021-23

AlS n2 6620667217 - GGFIS

Autuada: VIDA FORTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS

A empresa VIDA FORTE INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS NATURAIS foi autuada em
13/12/2021 por 1) Fabricar o medicamento fitoterapico Tribulus
JI LI 420mg 60 Caps, marca Vitafor, sem possuir Autorizacao de
Funcionamento (AFE) para a atividade, conforme constatado em
consulta ao Sistema Datavisa e na resposta da empresa a
Notificacao 1060312/21-3;2) Fabricar e comercializar o
medicamento Tribulus JI LI 420mg 60 Caps, marca Vitafor, como
sendo da Medicina Tradicional Chinesa — MTC, entretanto, o
produto é classificado como medicamento fitoterapico e estava
sendo fabricado e comercializado sem o devido registro na
Anvisa, conforme constatado na resposta da empresa a
Notificacdao 1060312/21-3; 3) Rotular o medicamento fitoterapico
Tribulus JI LI 420mg 60 Caps, marca Vitafor, com os dizeres
"Medicina Tradicional Chinesa", o que possibilita interpretacao
falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade do produto, bem como atribui
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente
possui, conforme constatado no rotulo do produto exposto a
venda no endereco eletrénico
https://www.netshoes.com.br/tribulusji-li-420mg-60-caps-vitafor-
sem+sabor-774-9468-289, acessado em 26/01/2021, condutas
gue infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n®
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 19/04/2022 (fls. 83 - SElI
2690261), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente n?©
2667395/22-1), conforme se verifica do fluxo de tramitacao do
Datavisa (fls. 85 - SElI 2690261), alegando surpresa com o
recebimento do AIS em questao, uma vez que sempre cumpriu
integralmente com suas obrigacdes legais, sendo devidamente
regular, possuindo licencas, alvaras e certificados cabiveis e



realca que recebe inspecoes dos drgaos que compodem o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria. Afirma que medicamentos
fitoterapicos e produtos que pertencem a MTC sao de categorias
completamente distintas e com tratamentos normativos e
regulatérios divergentes. Aduz que o produto Tribulus JI LI jamais
foi divulgado, fornecido, fabricado ou comercializado como
medicamento e a rotulagem do produto sempre esteve de acordo
com a norma afeta a Medicina Tradicional Chinesa. Destaca que
0os produtos pertencentes a MTC nao necessitam de registro na
ANVISA, bastando apenas um cadastro prévio dos insumos.
Concorda com a alegacao de que o produto nao possui registro
sanitario na ANVISA, uma vez que houve a regularizacao do
produto em questao por intermédio de um respectivo formulario
com a identificacao de todas as suas caracteristicas. Diz que nao
ha qualquer empecilho para a sua comercializacao e que este
esta regular no ordenamento juridico sanitario. Aponta que a
empresa traz na rotulagem de seus produtos as identificacoes
necessarias de forma clara, de facil compreensao e de acordo
com os requisitos legais estabelecidos pela legislacao vigente, de
modo que nao had como o consumidor ter falsa compreensao e
confusao quanto a origem e a qualidade do produto. Argumenta
ja estar respondendo administrativamente por fato que é conexo
a essa mesma fundamentacao e sobre o mesmo fato, havendo a
ocorréncia de bis in idem (Processo n? 25351.806252/2021-29).
Requer a insubsisténcia do AIS (SEI 2735876).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 16/02/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que a RDC n? 21/2014
estabelece como sendo produtos da MTC as formulacdes, ou seja,
formas farmacéuticas, como comprimidos, capsulas, granulos,
cremes e que a formulacao (o produto) deve dispor de
monografia de produto da MTC na Farmacopeia Chinesa,
devendo atender na integra o disposto na correspondente
monografia do produto da MTC da Farmacopeia Chinesa. Ressalta
gue apenas o insumo da MTC nao caracteriza necessariamente o
produto como sendo produto da MTC, nao havendo a
categorizacao do produto como produto da MTC. Conclui
que aquele que fabrica produtos sem AFE, rotula medicamentos
possibilitando interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a
origem, fabrica e comercializa medicamentos sem o devido
registro na Anvisa, deve sempre procurar adequar-se as
disposicoes legais vigentes, sob pena de sujeitar-se as sancoes
previstas em lei. O risco sanitario das condutas foi classificado
como médio, tendo em vista suas consequéncias para a saude



publica (SEl 2813824).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, conforme
documentos de fls. 06/25 e 28. Ao fazé-lo, a empresa descumpriu
os dispositivos apontados no AlS.

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n2 6.360/76,
o funcionamento das empresas de que trata a Lei dependerd 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 o
produto constante do AlS, sé poderia realiza-la mediante a prévia
obtencao de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de
transgressao as normas acima referidas. Ressalte-se que a
concessao de autorizacao de funcionamento permite a
verificacao das condicdes de funcionamento do servico, da
comprovacao de capacidade técnica-operacional, além da
regularidade formal pela autoridade sanitaria.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto sujeito a vigilancia sanitaria podera ser exposto a venda
ou entregue ao consumo antes de registrado nesta Agéncia.
Sobre este ponto, destaco que os produtos que nao possuem
registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e eficacia
comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a respeito
de qualquer de seus efeitos.

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.

A respeito do alegado bis in idem, destaco que em



consulta ao Processo n? 25351.806252/2021-29 verifico se tratar
de diferentes infracdes, inclusive com datas de acesso e sitios
eletrbnicos diferentes. Por tal motivo, nao ha que se considerar
tal argumento da empresa.

Com relacao as demais alegacbes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbdes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Illl, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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 | (SEI 2816376), € primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEl 2816383)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
meédio pela drea autuante (SEl 2813824).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes.

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? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafee aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
120.000,00 (cento e vinte mil reais), conforme abaixo
estabelecido:

1) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
fabricar o medicamento fitoterapico Tribulus JI LI 420mg
60 Caps, marca Vitafor, sem possuir Autorizacao de
Funcionamento (AFE) na ANVISA;

2) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
fabricar e comercializar o medicamento Tribulus JI LI
420mg 60 Caps, marca Vitafor, como sendo da Medicina
Tradicional Chinesa — MTC, entretanto, o produto é
classificado como medicamento fitoterapico e estava



sendo fabricado e comercializado sem o devido registro
na Anvisa; e

3) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
rotular o medicamento fitoterapico Tribulus JI LI 420mg
60 Caps, marca Vitafor, com os dizeres "Medicina
Tradicional Chinesa", o que possibilita interpretacao
falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicao ou qualidade do produto, bem
como atribui finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possui, conforme constatado no
rotulo do produto exposto a venda no endereco
eletronico https://www.netshoes.com.br/tribulusji-li-
420mg-60-caps-vitafor-sem+sabor-774-9468-289,
acessado em 26/01/2021.

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
J: il Sanitaria, em 03/09/2024, as 17:25, conforme horério oficial
;ﬁglﬂ ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
w4 verificador 3151466 e o cédigo CRC 3E373F89.
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