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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3626487

Processo n? 25351.462863/2022-31
AIS n2 4848993220 - GGFIS
Autuada: CURA HERBAL COMERCIO DE PRODUTOS ESOTERICOS LTDA EPP.

A empresa CURA HERBAL COMERCIO DE PRODUTOS ESOTERICOS LTDA EPP foi autuada em 20/10/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 12, 50 e 59 da Lei n2 6.360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e V, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda, sem AFE para tal atividade, produtos fitoterdpicos sem os devidos registros sanitarios, conforme acesso ao sitio eletrénico

https://www.curaherbal.com.br, em 10/08/2021. Os produtos irregulares sdo: 1) Cha de Hibisco 30 g pacotinho 2) Cha de Caléndula 30g Pacotinho 3) Cha do
Equilibrio 4) Cha do Sucesso 90g Pote G.

2) Divulgar produtos fitoterapicos atribuindo alega¢des terapéuticas/de salde, conforme acesso ao sitio eletronico https://www.curaherbal.com.br em
10/08/2021. Os produtos irregulares a respectivas alega¢des sdo: 1) Cha de Hibisco 30 g pacotinho (no link: https://www.curaherbal.com.br/product-
page/chal8): "Alivia resfriados, tosses e problemas das vias aéreas inferiores. Auxilia a digestdo, a reduzir os niveis de colesterol no sangue e a pressdo arterial.
Ajuda a combater vicios, em especial de tabaco e consumismo material. Aterra, trazendo a realidade para o cotidiano a capacidade de dizer ndo quando preciso.
Proporciona mais prazeres para a vida e nas relagGes sexuais. Traz seguranga material e melhora a autoestima. 2) Cha de caléndula 30g Pacotinho (no link:
https://www.curaherbal.com.br/product-page/chal3): "Melhora a digestdo e absorc¢do, estimula a circulacdo e alivia a retencdo de liquido. Equilibra hormonios,
alivia cdlicas menstruais e atenua sintomas da menopausa. Acelera a cicatrizagdo de cortes e esfoladuras, auxilia no tratamento de queimaduras, acne e eczemas.
Ajuda a encontrar sua missdo na vida, gera amor e carinho pelos outros. Eleva a frequéncia dos pensamentos e acalma. Rompe as mascaras dos que se mostram
fortes mas sdo frageis. Combate a autocritica excessiva." 3) Cha do Equilibrio (no link: https://www.curaherbal.com.br/product-page/cha-digestivo-130g-pote-g):
"Dinamiza a digestdo de emoc0es e expectativas, acalma e bloqueia energias densas e proporciona mais frescor e moderacdo." 4) Cha do Sucesso 90g Pote G (no

link https://www.curaherbal.com.br/product-page/cha-do-sucesso-90g-pote-g): "Gera criatividade, favorece a criagdo de projetos, eleva a frequéncia ao falar e
melhora a energia vital.

[...]

Notificada da autuagdo em 28/11/2022 (fl. 26 do SEI n2 2564952), a Autuada apresentou sua defesa em 28/03/2023 (SEI n? 2582123) via

sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0309281/23-0), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no Sistema de Informacgdo
Datavisa (SEI n2 3626667).

Em defesa, a autuada alega que agiu de forma ingénua ao unir chds naturais e, ao perceber o equivoco, buscou regularizar a situacao,
obtendo licencga sanitdria e iniciando os tramites para registro dos produtos. Afirma que seu estabelecimento nado foi interditado, o que, segundo ela, indica
auséncia de risco a sociedade. Diz que ndo ha qualquer medicamento sendo produzido por ela, mas sim produtos alimentares.

Pede a revisdo da autuacdo, pois apenas comercializa alimentos (chas) com possiveis falhas de publicidade, sem configurar crime. Informa que
corrigiu as irregularidades, restringindo os produtos a lista da Anvisa (suspendendo as misturas que ndo eram enquadradas na lista) e retirando os anuncios
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irregulares.

Solicita o arquivamento do auto ou, alternativamente, a aplicagao de adverténcia ou multa minima, destacando a boa-fé, auséncia de dolo e a
correcdo imediata.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 31/07/2023 pela manutenc¢do do AlS,
argumentando que as irregularidades estdo comprovadas pela publicidade irregular divulgada no sitio eletronico https://www.curaherbal.com.br, em
10/08/2021 (vide fls. 04/11 do SEI n2 2564952).

A autoridade autuante afirma que os produtos Cha de Caléndula, Cha do Equilibrio e Cha do Sucesso contém espécies nao aprovadas como
chds, sendo, portanto, enquadrados como fitoterdpicos que exigem registro e autorizacdo da Anvisa, o que ndo foi feito.

Sobre o Cha de Hibisco, diz que, embora a espécie seja aprovada como chd, a empresa sé obteve licenga sanitaria e comunicou o inicio da
fabricagdo em 2022, apds a verificagao das irregularidades.

Faz o reenquadramento legal das condutas, incluindo os artigos 22 e 72 do Decreto 8.077/2013, artigos 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n°986/69;
item 6 e Anexo X da Resolugdo n2 23/2000, Anexo | da RDC n2 27/2010.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes como alto, conforme Despacho n? 1483/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls.
47/56 do SEI n? 2564952).

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, entendo pela manutenc¢ao parcial do AlS, mantendo as condutas descritas nos itens 1 (expor a venda sem AFE e sem registro)
apenas para os produtos Cha de Caléndula, Cha do Equilibrio e Cha do Sucesso, por serem considerados medicamentos e exigirem AFE e registro.

Tais condutas estdo comprovadas pelo documento SEI n2 3623739, pelos anuncios de fls. 04/11, pelo Despacho n2
1483/2022/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 12/16 e pela Manifestacdo da Autoridade Autuante de fls. 47/56, todos do documento SEI n®
2564952.

Ja para o Cha de Hibisco, promovo a sua descaracterizacdo, pois a planta é aprovada como alimento pela RDC n2 267/2005 (fl. 53 do SEI n2
2564952), sendo isenta de registro na Anvisa, exigindo-se apenas a licenca sanitaria, mas ndo a AFE.

Acerca da exigibilidade de AFE, a drea técnica COAFE assim se manifestou no Despacho n2 388/2025/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n®
3625700):

[...]

Em atencdo ao Despacho n? 721/2025/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, informamos que a AFE é exigida apenas para as atividades listadas no art. 32 da RDC n2 16/2014

ou para as empresas classificadas como farmacia, nos termos da RDC n? 16/2014.

Quanto ao CNAE e ao objeto social da empresa, estes ndo descrevem atividades sujeitas a AFE.
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Quanto a atividade que era executada no momento, parece clara ser a atividade de comercio varejista, portanto a defini¢do final pela classificagdo a ser dada ao
produto comercializado: se um medicamento, sem registro, ou se um produto alimenticio com alegagdo terapéutica indevida. (...)

Se for classificado como medicamento sem registro, a empresa deveria possuir AFE para farmacia, nos termos da RDC n2 275/2019. Pois a dispensag3o, atividade
inerente ao comércio varejista de medicamentos, s6 é permitida aos tipos de pessoas juridicas listadas no art. 62 da Lei n? 5991/1973 e a Unica classificacdo
possivel seria a de farmacia ou drogaria.

Se for classificado como alimento com alegac¢des indevidas, ndo ha exigéncia de AFE para a comercializagao de alimentos.

No que se refere a conduta descrita no item 2 do AIS, deve ser mantida integralmente, pois todos os produtos ali descritos foram
divulgados atribuindo alegacGes terapéuticas/de satde, conforme anuncios as fls. 04/11 do SEI n2 2564952, que comprovam a autoria e a materialidade das
infragOes sanitdrias verificadas.

Importante destacar que ndao houve autuagdo pela produgdo dos produtos objetos da autuag¢ao, mas tao somente por expor a venda produtos
sem AFE e sem registro e divulga-los com alegac¢des indevidas.

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

Quanto ao registro sanitario de um produto, ele garante que foram comprovadas a sua eficdcia, seguranca de uso e qualidade. Para isso, o
fabricante precisa apresentar a documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucBes 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 populacdo usudria, pois, além de outros
fatores, sdao desconhecidos os componentes da formulagao, os processos de produgdo e a segurancga da sua utilizagdo.

A divulgag¢do de produtos com alegagdo de propriedades terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de que tais produtos sejam
regulares e eficazes, colocando em risco a saude da populacdo, tendo em vista que a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacdo e tratamento médico adequado.

Ressalto, ainda, que os produtos em questdao foram divulgados na internet, em um meio de comunicacdo de alta exposicdo e de acesso
relativamente simples para grande parte da populacdo, o que intensifica o risco sanitario.

A alegacdo de ingenuidade ou desconhecimento nao afasta a responsabilidade legal da autuada. Do artigo 32 do Decreto-Lei n? 4.657/1942,
Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro, extrai-se que, ninguém poderd furtar-se do cumprimento da lei, mesmo sob a alegacdo de erro ou
ignorancia, ou seja, mesmo sob a alegac¢do de seu desconhecimento (“Art. 32 Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que nao a conhece.”).

Acerca da obtengdo de licenga, inicio dos procedimentos de registro, suspengdo das misturas que nao eram enquadradas na lista da Anvisa e
retirada dos anuncios irregulares, ainda que demonstre boa-fé ou colaboracdo, ndo exime a Autuada da lavratura do auto de infracdo objeto deste processo.
Trata-se do seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislacdo sanitaria.

Quanto a auséncia de risco, esclareco que a Anvisa tem o dever legal de lavrar auto de infracdo sanitaria e instaurar processo administrativo,
conforme a Lei n? 6.437/1977, independentemente da gravidade do risco. Mesmo que ndo houvesse risco sanitario comprovado, isso ndo eliminaria a
ilicitude da conduta.
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No que se refere a boa-fé, é pressuposto de toda relagdo juridica e ndo pode ser usada para atenuar ou excluir a infragdo. Sua auséncia, ao
contrario, pode levar a aplicacdo de penalidade mais severa, conforme previsto no art. 82, VI, da Lei n2 6.437/1977.

Por oportuno, faco a inclusdo dos artigos 22 e 72 do Decreto 8.077/2013; artigos 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n°986/69; item 6 e Anexo X da
Resolugdo n? 23/2000; Anexo | da RDC n2 27/2010, conforme sugerido pela area autuante, destacando que, no processo administrativo sancionador, o
autuado se defende dos fatos narrados, e ndo dos dispositivos que Ihe sdo imputados.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infragcdes sanitdrias e a sua capacidade econGmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §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 anadlise, a empresa esta classificada como Empresa de Pequeno Porte (SEI n2 3621373), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (Certiddo 2692588) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fl. 56 do SEI
n2 2564952).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifesta¢do da Procuradoria
junto a Anvisa no Parecer n? 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 condenacgdes por infracdes sanitdrias e onde as condutas sejam classificadas
com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacao observada
nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdao 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. 29, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

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

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao 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 parcialmente o Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe, excluindo a exposicdao a venda sem AFE e sem registro do cha
de hibisco, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de RS 47.900,00 (quarenta e sete mil e novecentos reais), conforme estabelecido
abaixo, e proibicdo da propaganda irregular:

a) RS 16.000,00 (dezesseis mil reais) por expor a venda, sem AFE para tal atividade, produtos fitoterapicos, conforme acesso ao sitio
eletrdnico https://www.curaherbal.com.br, em 10/08/2021. Os produtos irregulares sdo: 2)_Cha de Caléndula 30g Pacotinho 3) Cha do
Equilibrio 4) Cha do Sucesso 90g Pote G.

b) RS 15.900,00 (quinze mil e novecentos reais) por expor a venda produtos fitoterapicos sem os devidos registros sanitarios, conforme
acesso ao sitio eletrénico https://www.curaherbal.com.br, em 10/08/2021. Os produtos irregulares sdo: 2)_Cha de Caléndula 30g
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Pacotinho 3)_Cha do Equilibrio 4)_Cha do Sucesso 90g Pote G. Obs. 2: Esta sendo aplicado o valor de RS 5.300,00 (cinco mil e trezentos
reais) por cada um dos 3 produtos.

c) RS 16.000,00 (dezesseis mil reais) por divulgar produtos fitoterapicos atribuindo alegacées terapéuticas/de saude, conforme acesso
ao sitio eletrdonico https://www.curaherbal.com.br em 10/08/2021, conforme descrito no item 2 do AIS. Obs. 3: Estd sendo aplicado o

valor de RS 4.000,00 (quatro mil reais) por cada um dos 4 produtos.

Publique-se no Diario 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 Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 02/06/2025, as 17:50,
:j‘lm_m; l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2831252&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

5/5


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

