.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1495033, DE 18 DE JUNHO DE 2021

Processo n? 25351.469424/2019-54

AlS n? 1981339192 - GGFIS

Autuada: PHITOTERAPHIA BIOFITOGENIA LABORATORIAL BIOTA
LTDA

A empresa PHITOTERAPHIA BIOFITOGENIA
LABORATORIAL BIOTA LTDA foi autuada em 14/08/2019
pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o art. 12 da Lei
6.360/1979 c/c art. 72 do Decreto n?2 8.077/2013. A conduta
foi tipificada no art. 10,inciso IV, da Lei n?26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto LISA HAIR CREME
ALISANTE, lote L2962, (Fab: 02/2015; Val: 05/2018) sem
registro na Anvisa (registro expirado em 10/09/2006),
detectado através do Laudo de Analise 807.00/2015
emitido pelo LACEN/PR

[...]

Notificada da autuacao em 24/08/2019 (fls. 21), a
Autuada apresentou sua defesa, intempestivamente, em
10/09/2019 (fls. 24 a 42), todavia, a fim de resguardar o principio
da ampla defesa e do contraditério, os autos serao analisados.
Alega, em suma, tratar-se de um mero erro grafico em relacao ao
numero de registro valido junto a ANVISA, ao ter fixado no rétulo
o registro caducado n® 2.2100.0472. Destaca que o laudo
supramencionado nao menciona erro ou falha na composicao do
produto, danos a terceiros ou prejuizo ao consumidor, logo, nao
significa que o produto em questao apresente desvio de
qualidade ou que induza o consumidor a erro.

Informa a autuada que a embalagem fiscalizada foi
aprovada pela Anvisa contendo o devido registro junto a este
orgao fiscalizador, porém ressalta que a grafica que imprimiu os
rétulos acabou inserindo o registro caducado ao invés do registro
atualizado. Salienta que adotou todas as medidas exigidas pela
Vigilancia Sanitaria para retirar o produto do mercado, havendo
procedido ao recolhimento do mesmo, nao restando no mercado
nenhum produto do Lote n@9 2962. Por fim, requer a



improcedéncia do Auto de infracao Sanitaria.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19/11/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que pelo material acostado
aos autos resta comprovada a irregularidade descrita. Salienta
gue apenas € possivel assegurar que um produto seja eficaz,
seguro e contenha qualidade aprovada com o devido registro
sanitario junto ao 6rgao competente. O risco sanitario da infracao
foi classificado como alto tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 15 e 49).

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 daLein?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03 e 08, como Laudo de Analise Definitivo
807.00/2015 emitido pelo LACEN/PR referente ao produto LISA
HAIR CREME ALISANTE, lote L2962, (Fab: 02/2015; Val:
05/2018), cujo resultado foi insatisfatério na andlise da
legalidade do produto, visto nao possuir registro junto a Anvisa, e
Memorando n2. 234/2017/CCOSM/GHCOS/ANVISA que informa
que o referido produto teve sua revalidacao de registro indeferida
em 22/05/2006. Tais documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, 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.

Cabe ressaltar que o numero correto do registro do
produto ¢é informacao indispensavel e obrigatéria que
deve figurar no rétulo, sendo fundamental para comprovar sua
regularizacao junto ao Sistema de Vigilancia Sanitaria. O registro
do produto garante que foram comprovadas a sua eficacia,
seguranca de uso e qualidade. Para isso, o fabricante precisa



apresentar a documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes
sobre o produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca,
rotulo, manual de instrucoes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos cosméticos sem registro valido podem
causar sérios danos a saude da populacao usuaria, pois, além de
outros fatores, podem conter componentes desconhecidos em
sua formulacao, com substancias nocivas e até mesmo proibidas
de serem usadas em cosméticos, bem como sao desconhecidos
0S processos de producao e a seguranca da sua utilizacao. Assim,
0s danos decorrentes do uso destes produtos podem ser reacoes
alérgicas, queimaduras, irritacdes cutaneas, queda de cabelo,
dentre outros.

Destaca-se que o fato do produto referido encontrar-
se atualmente reqgularizado nao afasta o ilicito cometido.
Portanto, ao fabricar e comercializar o produto LISA HAIR CREME
ALISANTE, lote L2962, (Fab: 02/2015; Val: 05/2018) sem registro
na Anvisa (registro expirado em 10/09/2006), a Autuada cometeu
infracao sanitaria.

Isto 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econ6mico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
388/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 17/12/2020 (fls. 56) e entregue pelos
Correios em 13/07/2020 (fls. 55), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui 0 porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls.02), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 54) e



praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como Alto
pela area autuante (fls. 15 e 49).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 54 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.070592/2011-41) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (18/06/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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, §
19,1, da Lein?26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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
mais 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 a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
-.— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e



eil _. |Vigilancia Sanitaria, em 18/06/2021, as 17:40, conforme
>4l 5] | horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

