.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N2 1780736, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2022

Processo n? 25351.412626/2020-68
AlS n2 327/2020 - COPAS
Autuada: JOSE WILTON PEIXOTO QUEIROZ

A Sra. JOSE WILTON PEIXOTO QUEIROZ foi
autuado em 08 de maio de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12 e 58 da Lei n2 6.360
de 1976 c/c artigo 72 e paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto n®
8.077, de 2013; artigo 23 da Resolucao da Diretoria Colegiada-
RDC n? 7, de 2015. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no
artigo 10, incisos IV e V, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fazer propaganda, expor a venda e comercializar
os produtos PO DE QUERATINA PARA CALVICE
SEVICH 100g; PO DE QUERATINA PARA CALVICE
SEVICH 50g; PO DE QUERATINA PARA CALVICE
SEVICH 25g; PO DE QUERATINA PARA CALVICE

SEVICH COM APLICADOR 25g; - importados,
anunciados no sitio eletronico
www.mercadolivre.com.br, acessado em

05/07/2019, sem que esses produtos possuam
registro na ANVISA

[...]

Notificada da autuacao em 14 de janeiro de 2021 (fls.
79), o Autuado nao apresentou sua defesa, deixando
transcorrer in albis o prazo do artigo 22 da Lei n®26437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 11 de maio de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 82-83), argumentando que é
inegavel a caracterizacao das infracbes a legislacao sanitaria
vigente e classificou o risco sanitario da infracao como alto, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 83).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999.



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, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02-09, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s),
a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por
isso foi autuada. Ademais disso, o proprio Autuado, ao responder
a Notificacao n?2 339/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA (fls.
65), conforme oficio-resposta juntado as fls. 69 nao refuta a
pratica, limitando-se a informar a retirada da propaganda
irregular.

@) Parecer
n2 42/2020 - SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 70-71) da area
de investigacao dessa Agéncia, destaca que tratam-se de produto
cosmético capilar, sem registro sanitario, fabricante
desconhecido, que nao deveria ser exposto a venda. O produto
era comercializado por meio do site Mercado Livre, "para cobrir o
couro cabeludo e disfarcar a calvicie e que pode acarretar sérios
danos de salde ao usuario, porque a formulacao é desconhecida
e podem conter substancias proibidas ou cancerigenas que
contaminando os usuarios.".

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosméticos capilar podera ser exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre
este ponto, destaco que o0s 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. Ora, os produtos divulgados
e comercializados pela autuada se enquadram na categoria de
cosmético, porém, nao foram submetidos a obrigatdria analise
desta Agéncia, para sua classificacao e registro.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro 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, 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, 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, o Autuado € pessoa fisica (fls.
77), PRIMARIO no que se refere a anteriores condenacdes por
infracbes sanitarias (fls. 80) e praticou conduta(s) cujo risco
sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (fls. 70-
71 e 83).

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 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, §
19|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o risco sanitario das
infracbes cometidas e que se trata de pessoa fisica, 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
Mmais 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico
ao Autuado a penalidade de multa no valor de R$ 7.000
(sete mil reais) e proibicao da propaganda irregular.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
-, Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e



1 Vigilancia Sanitaria, em 17/02/2022, as 12:06, conforme
ﬂgla 7] | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletrdnica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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