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DECISAO N° 2269052, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n? 25351623210/2020-73
AlS n2 4346948205 - GGFIS ) )
Autuada: CTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.

A empresa CTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA foi autuada em 08 de dezembro de
2020 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o artigo 59
e o0 inciso | do artigo 67 da Lei n? 6.360/1976
As condutas foram tipificadas no art. 10, inciso V, da Lei n2 6.437,
de 1977.

[...]

comercializar e fazer propaganda, atribuindo

propriedades ao produto BIG HAIR GROWTH THERAPY
TONICO CAPILAR, através do site
www.bighairoficial.com.br, visualizado em 15/07/2020,
de acelerar o processo de crescimento de 13.500 novos
fios e combate a queda dos fios em até 89%, sem
apresentar estudos que comprovem tais propriedades

[...]

Notificada da autuacao em 28 de junho de 2021 (fls.
14), a Autuada apresentou sua defesa em 12 de julho de 2017
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 2706984/21-0)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 15), alegando, em suma,
que foi enviado estudo, via peticionamento, de produto Grau 2
onde é possivel comprovar o crescimento de 13.500 novos fios
em pessoas saudaveis baseando nos claims da empresa Galena,
detentora do ativo em questao. Alega que também foi
enviado comprovacao de eficacia do produto antiqueda, via
peticionamento no dia 11/04/2019. Ressalta que, de acordo com
o estudo de eficacia, o produto nao apresenta indicacoes falsas e
estd clara a sua utilizacao e aplicacao, nao induzindo ao erro e
tampouco a confusao. Salienta que a utilizacao do Ativo vegetal
Capilia Longa da empresa Galena tem comprovacao e eficacia
garantidas e este ativo esta classificado como um cosmético e
nao se encontra listado em nenhuma das listas restritivas da
Anvisa.



Alega que tem como uma de suas principais funcoes
a terceirizacao de produtos cosméticos e nao contempla a
comercializacao para consumidor final, nao se responsabilizando
pelo conteldo de marketing criado pela proprietaria do website
www.bighairoficial.com.br e em sua forma de comercializacao.
Por fim, destaca que cumpriu com todos os requisitos necessarios
e plausiveis para o desenvolvimento de um produto correto com
embasamento na legislacao e que nao foi responsavel por
qualquer venda ao consumidor final, ndo é detentora do website
descrito no auto de infracao e nao utilizou nenhum marketing
enganoso e que todos os processos de recolhimento foram
executados. Assim, requer o arquivamento do Processo
Administrativo Sanitario (PAS).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11 de agosto de
2021 pela manutencao do AIS, argumentando que no
Memorando n? 3/2020/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, fl. 05,
a Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Saneantes
e Cosmeéticos dispde que nao foram apresentados testes de
eficacia com o produto acabado comprovando aceleracao de
crescimento dos fios. Ressalta que a autuacao trata da alegacao
nao autorizada e, em momento algum, dispde que o ativo estaria
em lista restritiva. Destaca que a autuada é responsavel pelo
produto e, conforme alega, terceiriza a divulgacao para outra
empresa, contudo, de acordo com a legislacao sanitaria, as
empresas titulares de registro e fabricantes possuem
responsabilidade em relacao aos seus produtos para evitar riscos
e efeitos adversos a saude. O risco sanitario da infracao
foi classificado como alto tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 08).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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.

Desnecessario, porém, adentrar na analise de mérito
da infracao, uma vez que constatada a ilegitimidade passiva da
Autuada.

Compulsando os autos, especialmente o Auto de



Infracao Sanitaria - AIS de fls. 01 e as provas processuais
juntadas as fls. 02 a 09, verifico que nao ha relacao da empresa
autuada com a infracdao sanitaria de "comercializar e fazer
propaganda, atribuindo propriedades ao produto BIG HAIR
GROWTH THERAPY TONICO CAPILAR, através do site
www.bighairoficial.com.br  (...)", restando evidente a sua
ilegitimidade para figurar no polo passivo do feito, afrontando,
assim, o disposto no art. 13, |, da Lei n2 6.437, de 1977. Destaca-
se que o documento Whois (fls. 25) informa como titular do
dominio www.bighairoficial.com.br a senhora Erica Catarina dos
Santos Xavier Fernandes.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n% 9.784, de 1999, declaro nulo o Auto de Infracao em epigrafe
e determino o arquivamento do presente Processo Administrativo
Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes

Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
. Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 27/02/2023, as 17:10, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Atuacao
.1 JAdministrativa e Julgamento das Infracoes Sanitarias,
el 2 fem 28/02/2023, as 15:57, conforme horario oficial de Brasilia,
~J 1 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-

assinatura *
eletrbnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
FhA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2269052 e o cédigo CRC 95E68232.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

