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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3483996

Processo n2 25351.297406/2021-89
AIS n? 3625418215 - GGFIS
Autuada: TROPKOS COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME.

A empresa TROPKOS COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME foi autuada em 13/09/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o artigo 22, 12, 50 e inciso | do art. 67 da Lei no 6.360/1976; c/c artigo 22 e 72 do Decreto n? 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no
artigo 10, IV eV, da Lei n2 6.437, de 1977.

[..]

1) Expor a venda no endereco eletrénico https://www.tropkos.com/, acessado em 06/07/2021, o produto “Trépkos Corpo Bronzeador Natural - 6leo acelerador
de bronzeado natural e vegano”, sem Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa.

2) Fazer publicidade e expor a venda no enderego eletrénico https://www.tropkos.com/, acessado em 06/07/2021, o produto “Trépkos Corpo Bronzeador
Natural — 6leo acelerador de bronzeado natural e vegano”, sem o devido registro na Anvisa.

[...]

Notificada da autuacdo em 07/12/2021 (fl. 63 do SEI n? 2481159), a Autuada n3o apresentou defesa, conforme mostra o Relatdrio de Fluxo
de Tramitacdao do processo no sistema de informacgdo Datavisa (fl. 71 do SEI n2 2481159).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13/03/2023 pela manutencdo do AlS,
argumentando que as irregularidades estdo comprovadas pela provas presentes nos autos do processo (denuncia a Ouvidoria, anuncios e resposta a
Notificagdo 448/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA).

Diz que a denuncia a Ouvidoria contém a manifestacdo da area técnica de que o produto "Trépkos" nado foi identificado na base de dados dos
sistemas DATAVISA e SGAS.

Relata que, em consulta aos CNPJ identificados na denuncia (CNPJ 40.040.912/0001-01) e nos anuncios (CNPJ 37.898.465/0001-11), observou
gue ndo possuiam cadastro na Anvisa.

Afirma que a empresa identificada na pagina de divulgagdo do produto, na internet, foi notificada pela Anvisa para suspender a exposicao a
venda dos produtos da marca Tropkos, e que, em resposta, a autuada reconheceu as irregularidades, e informou que passou a adotar de imediato as
providéncias para reparar os erro e cumprir as exigéncias.

Ressalta que a propaganda, exposicdo a venda e comercializacdo de produtos sem registro apresenta risco sanitdrio, visto que o registro de
um produto garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso e qualidade.
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Por fim, classificou o risco sanitario das infragdes como alto, acompanhando o Parecer n2 596/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
fls. 54/56 (fls. 73/78 do SEI n2 2481159).

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 manutencgdo do AlS, considerando os documentos de fls. 05/18 e 36/38
do SEI n® 2481159 (a denuncia a Ouvidoria, os anuncios/exposicdo a venda na internet em 06/07/2021, a resposta a Notificacdo
448/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a consulta ao cadastro da empresa no Datavisa - sem cadastro/sem AFE), que comprovam a autoria e
materialidade das infragBes sanitarias.

O CNPJ da empresa autuada, 37.898.465/0001-11, consta na fl. 15 do SEI n? 2481159, comprovando a responsabilidade da autuada pelos
anuncios.

Conforme exposto no Parecer n2 596/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, houve exposicdo a venda no site
https://www.tropkos.com, de produtos cosméticos sem registro na Anvisa, por empresa sem autoriza¢cdo de funcionamento (AFE), o que infringe o art. 12 e
50 da Lei n? 6360, de 1976.

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n2 6360, de 1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei dependerd de autorizacdo da
Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentagao especifica da Anvisa.

Ressalta-se que a concessdo de autorizacdo de funcionamento permite a verificacdo das condicdes de funcionamento do servico, da
comprovacao de capacidade técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade sanitaria.

Ainda, 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 documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrugdes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que ndo passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a saude da populagdo usuaria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, os processos de producdo e a seguranca da sua utilizacao.

Insta consignar que o atendimento as exigéncias feitas na Notificagdo 448/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA n3o sdo capazes de
excluir a responsabilidade da autuada pelas infragdes verificadas em 06/07/2021.

No que se refere a conduta descrita no item 2 do AlS, cabe mencionar que a conduta de expor a venda ja engloba a conduta de fazer
publicidade, considerando o principio da consuncdao. Ambas as acdes foram realizadas por meio das mesmas publicacdes no mencionado sitio eletrénico.
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A esse respeito, a Procuradoria junto a Anvisa emitiu o Parecer n2 00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU sobre a ocorréncia de um conflito
aparente de normas, identificado e resolvido por aplicagdo do principio da consungao, considerando que ha um designio comum que une a propaganda
comercial a sua posterior comercializacdo, de modo que o segundo ato acaba por absorver o primeiro, de carater preparatério.

Diante disso, por oportuno, mantenho a tipificagdo das condutas descritas na autua¢ao apenas no inciso IV do art. 10 da Lei n? 6437, de 1977,
excluindo-se a tipificagdo no inciso V do art. 10 da citada Lei. Destaco que, no processo administrativo sancionador, o autuado se defende dos fatos
narrados, e ndo dos dispositivos que lhe sdo imputados.

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 condenagées por infragdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispGe que igualmente se levem 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 (SEI n? 3388217), é primaria no que se refere a anteriores condenac¢des por
infracOes sanitarias, considerando a inexisténcia de transito em julgado anterior (SEI n2 3484199) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fl. 77 do SEI n2 2481159).

Diante de tais constatacbes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na manifestacdo 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 pequeno porte, que sejam primdrias no que se refere a anteriores condenagdes por infragGes sanitdrias e onde as condutas
sejam classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infragao. Portanto, considerando que é a
situacdo observada nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo deve ser mantido.

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 econdmico da empresa e o risco sanitario das infracdes cometidas, a aplicacdo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n? 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de RS 16.000,00
(dezesseis mil reais), conforme estabelecido abaixo:

a) RS 8.000,00 (oito mil reais) por expor a venda no enderego eletrdnico https://www.tropkos.com/, acessado em 06/07/2021, o
produto “Tropkos Corpo Bronzeador Natural - 6leo acelerador de bronzeado natural e vegano”, sem Autorizacao de Funcionamento na
Anvisa;
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b) RS 8.000,00 (oito mil reais) por expor a venda no endereco eletrénico https://www.tropkos.com/, acessado em 06/07/2021, o

produto “Trépkos Corpo Bronzeador Natural — dleo acelerador de bronzeado natural e vegano”, sem o devido registro na Anvisa.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulag¢do e Vigildncia Sanitaria, em 14/03/2025, as 16:36,
- - '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

assinatura

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