.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1735547, DE 12 DE JANEIRO DE 2022

Processo n? 25351.031982/2020-84
AlS n2 0154952209 - GGFIS_
Autuada: IARA DA CONCEICAO SANTOS CHAMAS.

A Sra. IARA DA CONCEICAO SANTOS CHAMAS foi
autuada em 16 de janeiro de 2020
pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o artigo 12 e
inciso | do artigo 67 da Lei n?2 6.360/1976 e o paragrafo unico do
artigo 14 do Decreto 8.077/2013.
As condutas foram tipificadas no art. 10, IV, XXIX, XXXI da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

1) Importar e comercializar o produto 100% NATURAL
INDIGO POWDER, produto para tingimento e coloracéo
de cabelos, lote W10 08, fabricacao fevereiro/2018, sem
gque este possuisse registro na ANVISA, e sem a
rotulagem requerida para produtos importados, conforme
evidenciado na Declaracao de Conteldo, cdédigo de
rastreio PP495181200BR de 13 de marco de 2018; 2)
Ndo responder a NOTIFICACAO n° 24-372/2018-
COISC/GIPRO/GGFIS de 26/09/2018, que solicitava a
implementacao de recolhimento de todos os lotes do
produto INDIGO POWDER, bem como envio em 60 dias
do relatério de recolhimento a ANVISA. A referida
Notificacao foi recebida em 10/10/2018, conforme
acusado por Aviso de Recebimento (AR) dos Correios, no
entanto, até a presente data nao foi respondida,
obstando as agdes da vigilancia sanitaria.

[...]

Notificada da autuacao em 11 de fevereiro de 2020
(fls. 44), a Autuada apresentou sua defesa, intempestivamente,
em 10 de marco de 2020 (fls. 47 a 51), todavia, a fim de
resguardar o principio da ampla defesa e do contraditério, os
autos serao analisados. Alega, em suma, que em 23 de maio de
2018 enviou carta a ANVISA dando explicacdes sobre o produto
Indigo Power e que faz compras em quantidades grandes de
alguns produtos e repassa para amigas de um grupo do
Facebook. Alega que nesta carta citada, enviou documentos



relativos a compra. Relata que quando o produto citado no Auto
de Infracao Sanitaria (AIS) foi recebido, em 2018, foi dividido
entre as pessoas que haviam comprado. Afirma que quando
recebeu a Notificacao da Anvisa ja nao tinha mais o produto, e
gue as amigas que haviam comprado ja haviam usado. Alega que
tentou obter informacdées no site da Anvisa sobre como
regularizar a importacao e revenda do produto, mas teve
dificuldade em utilizar o site.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 20 de abril de 2020
pela manutencgao do AlS, argumentando que a Autuada nao nega
gque tenha importado e distribuido o produto INDIGO POWDER
sem registro, e que alega apenas que importou em pequenas
quantidades e o uso foi restrito a um grupo de amigas. Salienta
gue a Autuada acostou, junto a defesa, copia de um recibo de
envio de correspondéncia datado de 21/05/2018, que informa ser
a resposta da NOTIFICACAO n° 24-372/2018-COISC/GIPRO/GGFIS
e sugere o0 arquivamento da segunda infracao descrita no AIS. O
risco sanitario das infracdes foi classificado como alto tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 38 e 53).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao da infragao de importar e
comercializar o produto 100% NATURAL INDIGO POWDER, sem
gque este possuisse registro na ANVISA, considerando
os documentos de fls. 04 a 07, como Memorando n®
11/2018/SEI/GHBIO/GGMON/DIMON/ANVISA que
encaminha relato de consumidora que sofreu evento adverso ao
utilizar produto cosmético; o documento de fls. 08 como
as fotografias do produto e "declaracao de conteudo" que
mostram tratar-se de produto importado sem etiqueta em
portugués e informa a remetente do envio do produto sem
registro, respectivamente; o documento de fls. 18
como Memorando n? 59/2018/CCOSM/GHCOS que informa que o
produto INDIGO POWDER ndo possuia registro na ANVISA. Estes



documentos comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. 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, 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
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos cosméticos que nao passaram pelo
processo de registro podem causar sérios danos a saude da
populacao usuaria, pois, além de outros fatores, sao
desconhecidos os componentes da formulacao, que pode conter
substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e 0s processos de producao e a seguranca da sua
utilizacao. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos
podem ser reacoes alérgicas, queimaduras, irritacbes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

~ Portanto, ao importar e comercializar o produto 100%
NATURAL INDIGO POWDER sem possuir registro junto a Anvisa, a
Autuada cometeu infracao sanitaria.

Quanto a infracdo de ndo responder a NOTIFICACAO
n°® 24-372/2018-COISC/GIPRO/GGFIS peco vénia para discordar
da area autuante no sentido de seu arquivamento.
A Notificacao n° 24-372/2018-COISC/GIPRO/GGFIS, datada de 26
de setembro de 2018 foi recebida pela Autuada em 10 de
outubro de 2018. Da analise dos autos nao observo resposta a
esta Notificacao e o comprovante de envio anexado a defesa
refere-se a resposta a outra Notificacao (Notificacdo n° 24-
170/2018-COISC/GIPRO/GGFIS) datada de 07 de maio de 2018.

Neste sentido, cumpre ressaltar que, quando
solicitadas pelos érgaos de vigilancia sanitaria competentes, as
empresas ou pessoas fisicas, 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).



Assim, mantenho integralmente o AlS.
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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée 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 (fls.
42), primaria no que se refere a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias (fls. 62) e praticou condutas cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls. 38 e
53).

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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o risco sanitario das
infracdbes cometidas e que se trata de pessoa fisica, 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 as penalidades de muilta no valor total de R$
5.000,00 (cinco mil reais) e adverténcia,
assim estabelecidas:

a)R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por importar
e comercializar o produto 100% NATURAL
INDIGO POWDER sem que este possuisse
registro na ANVISA (risco alto); e

b) Adverténcia por nao responder a



Notificacdo on° 24-372/2018-
COISC/GIPRO/GGFIS (risco alto).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 12/01/2022, as 09:59, conforme
;{E!ﬂ-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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