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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3407622, DE 29 DE JANEIRO DE 2025

Processo n? 25351.277208/2021-07
AIS n2 3585124214 - GGFIS
Autuada: HERBLIGHT SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA ME.

A empresa HERBLIGHT SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA ME foi autuada em 10/09/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o Art. 20, 12, 50, 59 e inciso Il do art. 62 e inciso | do art. 67 da Lei n? 6.360/76; art. 22, 72 e § 32 do art. 15 do Decreto n2 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, IV, V, XXIX, da Lei n2 6.437, de 1977.

[..]

1) Fabricar e comercializar os produtos TRIBULUS MAXX - 180 COMPRIMIDOS; TRIBULUS COM MACA PERUANA; TRIBULUS PLUS + GUARANA E GENGIBRE — 180
COMPRIMIDOS; K-LIGHT THERMO - 120 COMPRIMIDOS; DURMA BEM — 180 COMPRIMIDOS - 600MG; OFF CELULITE - 180 COMPRIMIDOS - 600MG, os quais
estavam sendo expostos a venda por meio do sitio eletronico https://herblight.com.br/.

1.1) sem possuir registro sanitario, pois sdo Medicamentos fitoteradpicos e ndo alimentos.
1.2) sem possuir Autorizacdo de Funcionamento para realizar atividades relacionada a medicamentos.

Notificada da autuacdo em 11/11/2021 (fl. 45 do SEI n? 2446540), a Autuada ndo apresentou defesa, conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de
Tramitagdo do processo no sistema de informacgdo Datavisa (fls. 48/52 do SEI n? 2446540).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29/06/2023 pela manutenc¢do do AlS,
argumentando que as irregularidades estdo comprovadas pelos anuncios de fls. 02/12 do SEI 2446540.

Afirma que ficou comprovada a veiculacdo de propaganda e comércio dos seguintes produtos: TRIBULUS MAXX - 180 COMPRIMIDQOS;
TRIBULUS COM MACA PERUANA; TRIBULUS PLUS + GUARANA E GENGIBRE - 180 COMPRIMIDOS; K-LIGHT THERMO - 120 COMPRIMIDOS; DURMA BEM - 180
COMPRIMIDOS - 600MG; OFF CELULITE - 180 COMPRIMIDOS - 600MG, os quais sao divulgados como suplementos alimentares, mesmo apresentando
alegacOes terapéuticas e contendo insumos ativos fitoterdpicos.

Considerando as alegacfes e que possuem em sua composicdo insumos ativos fitoterapicos, os produtos se enquadram na categoria de
medicamento fitoterdpico ou produto tradicional fitoterapico.

Diante disso, deveriam ser fabricados por empresa devidamente certificada em Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos pela Anvisa,
conforme disposto paragrafo 12 do art. 72 da RDC 26/2014, e os produtos deveriam ser registrados ou notificados junto a Anvisa, conforme dita o paragrafo
52 do art. 22 da RDC 26/2014.

Como ndo foram, houve cometimento de infragdo sanitaria por descumprimento dos arts. 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/76.
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A darea autuante relata que a empresa autuada foi notificada (Notificagdo n2 371/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA), e, em
resposta, a mesma se identificou como a fabricante e responsavel pelos produtos, e informou que é empresa fabricante de alimentos; que possui licenga
sanitaria emitida pela Vigilancia Sanitaria de Sdo José dos Campos para tal atividade; e que a licenca estaria anexada ao Cumprimento de exigéncia.
Contudo, nao consta anexada tal licenga.

Registra que a empresa ndo informou o periodo em que os produtos foram fabricados, mas em 11/2020, quando foi realizada a investigacdo
com o objetivo de identificacdo da autoria no site Whois, os produtos estavam disponiveis no mercado.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes como alto, acompanhando o Despacho ne
1852/2021/SEl/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 36/39 (Parecer de Manifestacdo da Area Autuante 2456697).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencgdo do AlS, considerando os documentos de fls. 03/14 do SEI
2446540, o Memorando n? 256/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 35 do SEI 2446540) e o Despacho n®
1852/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFES/DIRE4/ANVISA (fls. 36/39 do SEI 2446540), que comprovam a autoria e materialidade das infragdes sanitarias.

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n2 6360, de 1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei dependerd de autorizacdo da
Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentagao especifica da Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a atividade de fabricacdo e comercializacdo de medicamentos fitoterapicos, sé poderia realiza-las
mediante a prévia obtencdo de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessdo de autorizacdo de funcionamento permite a verificacdo das condicdes de funcionamento do servico, da
comprovacao de capacidade técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade sanitaria.

Ainda, de acordo com a Lei n? 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, seguranc¢a de uso e qualidade. Para isso, o
fabricante precisa apresentar a documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instruces de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que ndo passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a saude da populagdo usuaria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, os processos de producdo e a seguranca da sua utilizacao.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por infracGes sanitarias e a sua capacidade econdémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
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respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Microempresa (SEI n2 3388067), é primaria no que se refere a anteriores condenacbes por
infracOes sanitdrias (Certiddo 2488482) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela drea autuante (Parecer de Manifestacdo da
Area Autuante 2456697).

Diante de tais constatacGes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifestacdo da
Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em
microempresas e empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se refere a anteriores condenagdes por infragdes sanitarias e onde as condutas
sejam classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de infragdo. Portanto, considerando que é a
situagao observada nos autos deste processo, o Auto de Infragdo em questao deve ser mantido.

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 infracdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e o risco sanitario das infracbes cometidas, a aplicacdo do valor minimo ndo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitdria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de RS 16.000,00
(dezesseis mil reais), conforme estabelecido abaixo:

a) RS 8.000,00 (oito mil reais) pela conduta descrita nos itens 1 e 1.1 do AIS;
b) RS 8.000,00 (oito mil reais) pela conduta descrita nos itens 1 e 1.2 do AlS.
Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 29/01/2025, as 16:07,
- ¢ l_?_l] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3407622 e o codigo
CRC CFACE222.
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