.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1464391, DE 25 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25351.401686/2015-91
AlS n2 0581221156 - GGFIS )
Autuada: BIOCOSMETICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

A empresa BIOCOSMETICA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA. foi autuada em 01/07/2015 por fabricar e
comercializar produtos contendo rotulagem com alegacoes
terapéuticas nao aprovadas no seu processo de registro na
ANVISA, dispostas em suas embalagens primarias e secundarias
e em publicidade na internet; e por nao responder a Notificacao
n? 09-0008/2014-GFIMP/GGIMP/ANVISA, de 09/01/2014, que
solicitou esclarecimentos a respeito da propaganda irregular e a
adequacao de rotulagem, condutas que infringem a legislacao
sanitaria, estando tipificadas na Lei n? 6.437/77, conforme
descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Apds algumas tentativas de notificacao da Autuada,
consta as fls. 191 o Aviso de Recebimento - AR datado de
25/03/2020, porém a defesa nao foi enviada, deixando
transcorrer seu prazo in albis.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 25/08/2017 pela
manutencao do AIS (fls. 174/177), com complementacao das
informacdes em 14/05/2020 (fls. 194/195), argumentando que as
propriedades terapéuticas alegadas na publicidade do produto
nao constam no registro sanitario, tendo sido evidenciadas na
propaganda através do site www.viemed.com.br e na bisnaga e
rétulos do produto. Sobre a Notificacago n2 09-0008/2014-
GFIMP/GGIMP/ANVISA, solicitando esclarecimentos a respeito da
publicidade e a adequacao da rotulagem nos lotes do produto,
apesar do AR ter sido recebido em 15/01/2014, nao foi
respondida pela Autuada. O risco sanitario das infracdes foi
classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica.

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


http://www.viemed.com.br

n29.873/99.

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 Lein26.437/77.

No tocante a situacao cadastral da Autuada, insta
consignhar que consta a situacao de “lnapta - omissao de
declaracdes” em seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ
(fls. 198) e desse modo, nao ha impedimento para que este
processo administrativo sanitario prossiga regularmente.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/10 e 23/46, que comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias. Ao cometé-las, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Conforme o art. 59 da Lei n? 6.360/76, nao poderao
constar de propaganda dos produtos quaisquer indicacbes 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.

Saliente-se que a publicidade concorre para o
consumo irracional pelo simples fato de promover a densa
exposicao de produtos sob vigilancia sanitaria, sendo o publico
atingido em grande parte desprovido de conhecimentos para o
discernimento acerca da seguranca e eficacia desses produtos, e,
portanto, vulneravel aos meios de persuasao publicitarios. Assim,
a fim de proteger o consumidor, a legislacao veda a veiculacao
de propagandas de produtos sem avaliacao por esta Agéncia e
contendo quaisquer indicacdes que possibilitem ou induzam a
aquisicao nao consciente de produtos, que nao apenas nhao
atinjam a eficacia prometida, mas como também possam
oferecer riscos a saude.

Ressalto, ainda, que o produto em questao foi
divulgado na internet, meio de comunicacao de alta exposicao e
de acesso relativamente simples para grande parte da
populacao, o que intensifica o risco sanitario.

Quanto a infracao referente ao descumprimento de
notificacdao, consta as fls. 46 dos autos o Aviso de Recebimento,
nao tendo sido atendido o que foi requerido por esta Agéncia.
Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao 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 protecdao a saude. Portanto,
gquando solicitadas pelos o6rgaos 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 n© 8.077/2013).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o risco sanitario das condutas infracionais, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, 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 estd classificada
como Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 198), é primaria no
gque se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(fls. 196) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. 177).

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, motivo pelo
qual as infracdes serao classificadas como leves no que se refere
aos valores das multas, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c
art. 29,8191, dalLein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0S riscos sanitarios das infracbes 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
mais 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a



Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais), assim estabelecida:

1) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
fabricar e comercializar produtos contendo rotulagem
com alegacoes terapéuticas nao aprovadas no seu
processo de registro na ANVISA, dispostas em suas
embalagens primarias e secundarias e em publicidade na
internet;

2) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por nao
responder a Notificacao ne 09-0008/2014-
GFIMP/GGIMP/ANVISA, de 09/01/2014.

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

Yurié 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
| Sanitaria, em 25/05/2021, as 14:03, conforme horario oficial
;:EI ] j de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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