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I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1772337, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

Processo n? 25351.052465/2020-49
AlS n2 0242770202 - GGFIS _ N
Autuada: HV COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

A  empresa HV COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. foi autuada em 23/01/2020 por fazer
propaganda do produto correlato M22 Aesthetic Treatment Laser
System, registro n? 10354340080, na rede social Facebook,
através do perfil da empresa detentora do registro do produto,
House of Vision (HV Comércio Importacao e Exportacao),
atribuindo  atividade  terapéutica nao registrada na
ANVISA, conduta que infringe a legislacdao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 28/02/2020 (fls. 21), a
Autuada apresentou sua defesa tempestivamente (fls.
25/30), alegando, em suma, que nao faz propaganda de seus
produtos no facebook e que apenas anunciou um estudo
publicado nos EUA sobre as novas utilizacbes da mesma
tecnologia. Esclarece que as outras publicacées foram para
informar que o produto havia sido adquirido sem nenhuma
finalidade comercial, uma vez que seus canais de venda sao
exclusivos no seu site e por seus representantes comerciais.
Assevera que as propriedades terapéuticas foram informadas
pelo fabricante e reconhecidas pela ANVISA. Questiona a
tipificacao do inciso IV do art. 10 da Lei n® 6.437/77, apontando
vicios formais na descricao do AIS. Requer o arquivamento do
AlS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 24/08/2020 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa nao fazia
referéncia a estudos existentes nos EUA, mas sim que o
equipamento ja estava disponivel para venda com as indicacoes
terapéuticas ainda nao aprovadas. Salienta que a empresa
alterou as indicacdes de uso de um equipamento médico sem a
anuéncia da ANVISA, uma vez que as informacdes da publicidade



estavam em desacordo com o aprovado em seu registro. Registra
estar correta a tipificacao utilizada no AIS (inciso IV do art. 10 da
Lei n? 6.437/77), uma vez que ao realizar publicidade com
indicacdes de uso divergentes das autorizadas no processo de
registro do equipamento médico hospitalar em analise, a
empresa contrariou o disposto na legislacao sanitaria. Registra
também estar correta a tipificacao baseada no inciso V deste
mesmo dispositivo legal, uma vez que a publicidade divulgava
indicacdes de uso ainda nao aprovadas pela ANVISA. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 32/38).

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, considerando os
documentos de fls. 02/10, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Preconiza o art. 59 da Lei n? 6.360/76 que nao
poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de
que trata esta Lei designacdes, 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.

E o § 32do art. 15 do Decreto n? 8.077/2013 diz que
a propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por
gqualquer meio de comunicacao, a rotulagem e a etiquetagem
ficam sujeitas a acao de vigilancia e a regulamentacao especifica
da ANVISA para impedir a veiculacao de informacoes
inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de
comercializacao.

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.

Ressalto, ainda, que os produtos em questao foram
divulgados na internet, em um meio de comunicacao
de alta exposicao e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

Isso 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
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
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 esta classificada como
Médio Porte - Grupo Il (fls. 22), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 23) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 38).

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 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, §
12|, da Lein®26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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?2 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a



Autuada a penalidade de multa no valor de R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais) e proibicao da
propaganda irregular.

Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 10/02/2022, as 19:09, conforme horario oficial
¥ bnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

= e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
FrthA-Ty https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o c6digo
1 verificador 1772337 e o cédigo CRC 88EE3B14.
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