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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3581150

Processo n? 25351.007771/2022-92
AIS n2 0073055226
Autuada: SUELI SILVA BARROS

SUELI SILVA BARROS foi autuada em 05/01/20222 por expor a venda o produto Dridor nos sitios eletronicos https://suelidridor.loja2.com.br e
https://dridorsueli.com.br, acessos em 16/06/2021, sem o devido registro sanitario, conduta que infringe a legislacdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacdo em 20/05/2022 (fl. 54 - SElI 2715443), a Autuada apresentou sua defesa em 10/06/2022 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 4281094/22-9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagcdo do processo no sistema de informagdo Datavisa (fl. 51 - SEI n2
2715443), alegando, em suma, que o AlS ndo descreve a composicdo técnica do produto apreendido ou, ao menos, a substancia que ele contém que o torna
passivel de enquadramento como produto que exige registro na ANVISA.

Argumenta que o AlS faz menc¢do completamente genérica ao artigo da Lei que impde a tipificacdo da suposta infracdo. Assevera que os fatos
descritos impedem efetiva impugnacdo e defesa da autuada, em desrespeito ao principio do contraditério e do devido processo legal. Alega
hipossuficiéncia; que nao se trata de cometimento de infragdo grave; que se trata de quantidade irrelevante (20 unidades) e que a autuada, pessoa fisica;
continua desempregada, fato que deve ser considerado em caso de aplicacdo de multa. No pedido, requer nulidade do AIS e arquivamento do processo
administrativo sanitdrio.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em Brasilia, 22/11/2023 pela manutengio do
Auto de Infragdo Sanitaria - AIS (fl. 53 - 56 - SEI 2715443), argumentando que n3do procede a alegacdo sobre auséncia da composi¢cdo que torna passivel o
enquadramento como produto que exige registro, uma vez que o Despacho n° 2048/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fl. 12, dispde que o
produto "Driclor" apresentou indicacdo terapéutica para hiperidrose e ingrediente ativo Aluminium Chloride Héxahydrate 20%. Isto posto, salienta que a
indicacdo terapéutica é exclusiva para produtos registrados como medicamentos.

Por conseguinte, salienta que também ndo procede a alegac¢do de que a indicacdo do artigo foi genérica, pois, o artigo 12 da Lei 6.360/1976 é
objetivo quanto a proibicdo de exposicdo a venda de produto ndo registrado na Agéncia. Por sua vez, o inciso IV do artigo 10 da Lei 6437/1977 também
aponta como infragdo sanitdria, dentre outras, comprar/vender produtos sujeitos a vigilancia sanitaria contrariando o disposto na legislacdo sanitaria, ou
seja, no presente caso, a irregularidade contraria, como dito, artigo da Lei 6360/1976.

Ressalta, ainda, que a alegacdo que se trata de quantidade irrelevante (20 unidades) ndo exime a caracterizacdo da conduta descrita no AlS e
a consequente responsabilizacdo da aufuada. Afinal de contas, temos que a exposi¢do a venda do produto estava disponivel. O artigo 3° da Lein® 6.437/1977
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€ objetivo no sentido de que o resultado da infragdo sanitdria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. Por fim, classificou o risco sanitdrio
da infragdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 55 - SEI 2715443).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricio em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AIS, considerando a comprovacao de exposi¢ao a
venda (fls. 03-07 - SEl 2715443) e documento apontando a pessoa fisica autuada como responsavel pelo site (fls. 08 - SEl 2715443), que comprovam a
autoria e materialidade da infragao sanitdria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, em seu art. 12, nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso e qualidade. Para isso, o
fabricante precisa apresentar a documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucGes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a salde da populagdo usudria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, os processos de producdo e a seguranca da sua utilizacdo.

Portanto, ao expor a venda o produto Dridor, supracitado, sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infragdo sanitaria.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestagdao da area autuante, a
qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

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 condenacgdes por infragGes sanitarias e a sua capacidade econdémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 autuada é pessoa fisica (fl. 08 - SEI 2715443), é primaria no que se refere a anteriores condenag¢des por infragcdes
sanitdrias (SEI 2751267) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (fl. 55 - SEI 2715443).

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. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo se prestaria a
finalidade de desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2998001&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

2/3



07/10/2025, 11:22 SEI/ANVISA - 3581150 - Deciséo

financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o valor aplicado também ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacgdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,

da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 09/05/2025, as 14:25,
- "N

SE —— 1_?_'] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3581150 e o cédigo
.=+ CRC 79BEAE7A.
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