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DECISAO N° 3575160

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.234411/2020-08
Autuada: VERA LUCIA SOUZA

AIS n.: 0957442/20-5 — GGFIS
Expediente do Recurso n.: 4979750/22-6

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo ao disposto no art. 56 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §12, da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 10.000,00 (dez mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo de fls. 143 a 146 do
SEl 2462650, via sistema Solicita (conforme documento de fl. 149 do SEI 2462650), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da
autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditorio, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da Resolu¢ao - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em andlise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdo da decisdo
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcdo que lhe é imputada.

A Autuada procura, essencialmente, descaracterizar a infragdo ao alegar a auséncia de "risco a vida". No entanto, é necessario esclarecer que
0 risco sanitdrio abrange aspectos mais amplos da saude publica, incluindo os efeitos adversos potenciais de um produto irregular sobre a populacdo,
especialmente quando utilizado sem controle e sem comprovac¢do de seguranca e eficacia.

Conforme o Parecer n? 1/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 101-104 do SEI 2462650), o produto em questdo estava sendo
divulgado como eficaz na eliminacdo de piolhos, sendo direcionado, inclusive, ao uso em criangas. O produto "Raio Mosca", embora classificado como
saneante, estava sendo comercializado de forma irregular, com alegac¢des terapéuticas tipicas de cosmético, sem o devido registro sanitario como saneante
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ou cosmético, sem fabricante identificado e em ambiente de ampla circulagdo, como o site Mercado Livre. Tais praticas violam gravemente a legislacdo
sanitaria e expdem a populagdo a riscos indeterminados.

Por outro lado, o pedido da Autuada para que se revele a identidade do denunciante, bem como a alegacdo de que outros também
comercializam o produto, ndo excluem sua responsabilidade individual pelas infragdes apuradas.

Importa registrar que o denunciante tem direito a protecdo de sua identidade, e a autoridade publica ndo é obrigada, nem deve revela-la,
salvo por expressa previsdo legal ou por ordem judicial fundamentada. A solicitacdo da Autuada carece de respaldo legal e deve ser indeferida, com
fundamento no art. 62 do Decreto n? 10.153/2019 e no art. 592, inciso XXXIIl, da Constituicdo Federal de 1988.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolucdo - RDC n? 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 05/05/2025, as 18:50,
el l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinaiura

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

F1 A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3575160 e o cédigo
vt CRC 8FAE6258.
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