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DECISAO N° 3145540

Processo n? 25351.096710/2022-91
AIS n2 4259704228 - GGFIS - DF
Autuada: E. GUISARDE MOTA LTDA.

A empresa E. GUISARDE MOTA LTDA foi autuada em
6 de junho de 2022 pelas irregularidades transcritas abaixo,
infringindo o art. 12 e 59 da Lei n? 6.360, de 1976; paragrafo
Unico do art. 14 do Decreto n28.077, de 2013. As condutas foram
tipificadas no art. 10, incisos IV, V, XXXI, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda o produto Trioxidil
Tonico Capilar-Spartan Formen (com o ativo MINOXIDIL)
sem registro na ANVISA como Medicamento. A
publicidade e exposicao a venda foi evidenciada no sitio
eletrénico https:%/trioxidilspartan.com. br/?
mcr=BHU1262733&gclid
=CjwKCAjwrPCGBhALEiwAU19XOw 1Ea5F9KkuGoBavgwFU Ww
NmMONSSxdj4X7zVvh/, acesso em 02/07/2021; 2) Nao
responder a Notificacao No
525/2021/SEI/COISC/GIALI%GGFIS/DIRE4/ANVISA de
24/08/2021, que solicitava a suspensao da
distribuicao/veiculacao de TODAS as publicidades do
produto Trioxidil Tonico Capilar - Spartan Formen, dentre
elas a veiculada por meio do endereco eletronico
https://trioxidilspartan.com.br/?
mcr=BHU1262733&gclid=CjwKCAjwrPCGBhALEiwAU19XOw1E;
a5F9KkuGoBaVgwFU Ww nmONSSxdj4X7zVvh... que
contenham as seguintes indicacoes para o produto:" ...
equipe de especialistas em cuidados com os cabelos com
ingredientes clinicamente comprovados para reduzir a
queda de cabelo e promover o crescimento." Estimula o
crescimento. Trata da perda de cabelos e remete a
produto contendo componente medicamentoso,
minoxidil. A citada Notificacao foi recebida em
06/07/2021, conforme corroborado por Aviso de
Recebimento dos Correios (AR), rastreio
BR221128714BR, e nao foi respondida- pela empresa;
obstando assim as acdes - da vigilancia sanitaria

[...]

Notificada da autuacao em 7 de julho de 2022 (SEI n®
2437279, fl. 73), a Autuada apresentou sua defesa em 28 de
julho de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
4471494/22-8) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEI
n 22437279, fl. 75), alegando, em suma, que nao existe na



composicao do cosmético Trioxidil o ativo Minoxidil, sendo
apenas ilacdes, sem fundamentacao e base legal. Aduz que
segue anexo copia da embalagem do produto restando claro que
nao ha o referido ativo na composicao do produto.

Quanto a infracdo por nao responder a Notificacao n?
525, afirma que a Anvisa nao tem razao pois no site nao havia
nenhuma pagina alegando haver o ativo Minoxidil. Por outro lado,
informa que o] site do produto foi suspenso
imediatamente, requereu a devolucao dos estoques junto aos
seus representantes e distribuidores e deixou de comercializar o
produto.

Diante do exposto, requer o arquivamento e extincao
do PAS por auséncia de provas.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de setembro de
2022 pela manutencao do AIS (SEI n22437279, fl. 82/87),
argumentando que a divulgacao de produtos sem
registro/notificacao, atribuindo propriedades terapéuticas, como
foi feito pela Autuada, possibilita que a populacao leiga ao
assistir a publicidade entenda que os produtos sejam regulares
guanto a procedéncia, natureza, composicao e/ou qualidade.

Aduz que as alegacbes de propriedades
terapéuticas/de saude, constantes da peca publicitaria nao estao
registradas e a propria empresa nao apresentou documentos
para comprovar que seus produtos podem ser divulgados com
tais propriedades.

Sobre a presenca do ativo Minoxidil, a Area Autuante
pontuou que ainda que procedente a alegacao da Autuada de
gue o ativo nao existe na composicao do cosmético TRIAXIDIL,
nao se pode refutar a irregularidade cometida. Pontuou também
gue o equivoco na descricao da irregularidade deve ser corrigido
com a supressao do trecho "(com o ativo MINOXIDIL)" no Auto de
Infracao.

O risco sanitario da infracao foi classificado como alto
tendo em vista suas consequéncias para a salde publica (SEIl n®
2437279, fl. 82).

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 Lei n26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 6/9; 12/34; 39/42 e 45/48, SElI n? 2437279,



como o Procedimento nimero 929828, a impressao das paginas
com a publicidade, a Notificacao ne
524/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a NOTIFICACAO
Ne 525/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a
NOTIFICAGAO EXTRAJUDICIAL, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético poderd ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os 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.

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.

Quanto ao nao cumprimento das exigéncias
sanitarias dispostas na Notificacao
n2 525/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, € preciso
destacar que quando solicitadas pelos érgaos 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® 8077, de
2013).

Com relacao as alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n©9.784/99.

Antes de passar a dosimetria da pena, verifico que a
Autuada, CNPJ 36.557.682/0001-85 possui a situacao cadastral
"Inapta” por "Omissao de Declaracdes" em 15/08/2024 (SEIl n®
3145534) junto a Receita Federal Brasileira - RFB. Em que pese
tal situacao, o processo deve prosseguir normalmente pois nao
caracteriza impedimento para que as irregularidades constantes
do AIS sejam apuradas.

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 infracdes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispde que igualmente se
levemn em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.



No caso, a empresa estd classificada como
microempresa (SEl n2 3145534), é primaria no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (SElI n2 2437279,
fl. 91) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (SEl n22437279,
fl. 82).

Diante de tais constatacbdes, € de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao 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 peqgueno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracdo. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao n®°
524/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fls. 39/40),
prévia a lavratura do Auto de Infracao, possibilitando a Autuada
oportunidade de conhecimento e realizacao das adequacoOes
necessarias ao reparo da irregularidade.

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, §
12, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacdao 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 o 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 n29.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer publicidade
e expor a venda o produto Trioxidil Ténico Capilar -
Spartan Formen (com o ativo MINOXIDIL) sem



registro _na ANVISA como Medicamento. A
publicidade e exposicao a venda foi evidenciada no

sitio eletronico https:%/trioxidilspartan.com. br/?
mcr=BHU1262733&gclid
=CjwKCAjwrPCGBhALEiwAU19XOw1lEa5F9KkuGoBaVgwFU Ww
NMONSSxdj4X7zVh/, acesso em 02/07/2021; (risco

alto); e
b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por nao responder a
Notificacao ne

525/2021/SEI/COISC/GIALI%GGFIS/DIRE4/ANVISA
de 24/08/2021; (risco alto).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
Sanitdria, em 29/08/2024, as 09:59, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
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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" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3145540 e o codigo CRC B0604308.
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