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1. RELATORIO

Trata o presente processo de proposta de Despacho da Diretoria Colegiada
referente a acdo de fiscalizacdo, Resolucdo - RE n° 475, de 9 de fevereiro de 2023, que
determinou a interdicdo cautelar dos produtos do tipo pomadas para trancar, modelar ou fixar
cabelos, considerando os relatos de eventos adversos graves relacionados a intoxicagao
ocular e tendo em vista o previsto no art. 23, da Lei n. 6437, de 20 de agosto de 1977, e art. 45
da Lei n. 9784, de 29 de janeiro de 1999.

No caso de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, a RDC n?
752/2022 estabelece dois procedimentos para regularizacdo, a saber: por registro ou por
notificacéo, a depender do grau de risco referente ao tipo de produto.

Os produtos como as pomadas para trancar e modelar cabelos sao
regularizados pelo procedimento da notificagdo. Neste modelo, que considera produtos com
menor grau de risco, é dispensada a analise prévia a fabricacdo, importacdo ou exposi¢cao ao
uso. Porém, da mesma forma, a empresa titular deve garantir que o produto cumpre com todos
0s requisitos técnico-regulatérios previstos nas normas aplicaveis.

Tal enquadramento regulatério deve-se ao fato de que tais produtos, até entao,
sao considerados como de baixo risco sanitario, assim como em outras autoridades sanitarias
internacionais. Como exemplo, cito a Europa, que também trata tais produtos como sujeitos a
notificacdo. Ja nos Estados Unidos, nem mesmo a notificagdo prévia a comercializagdo é
necessaria, dado o baixo risco associado.

Por sua vez, os cosméticos com grau de risco mais acentuado, como
bronzeador, alisante, tinta para cabelos, protetor solar e repelente devem ser registrados junto



a Anvisa. Nestes casos, a Agéncia realiza uma analise prévia de toda a documentagcao
apresentada que embasa a fabricacdo do produto.

Ressalta-se que a Anvisa realiza a verificacdo continua dos produtos notificados,
por meio de amostragem, considerando, também, denuncias e programas de fiscalizagao
especificos. Tais verificagdes podem resultar em pedidos de adequacéo ou cancelamento da
notificacdo, em caso de irregularidades. A depender do risco da irregularidade, a area de
fiscalizacdo pode, ainda, determinar a ado¢ao de medidas cautelares/preventivas.

E importante lembrar, também, que apenas empresas com Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) para fabricar ou importar produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes podem regularizar esses produtos.

Ademais, a empresa responsavel deve garantir que o produto nao constitui risco
a saude quando utilizado em conformidade com as instru¢des de uso e demais medidas
constantes da embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

Conforme ja dito, tal procedimento de regularizacao aplicavel, atualmente, aos
produtos para modelar (trancar) os cabelos, baseia-se no fato de que, em geral, eles
apresentariam baixo risco de toxicidade quando usados de acordo com as instru¢des de uso,
descritas na rotulagem. A irritacdo do couro cabeludo, da pele ou dos olhos sdo os efeitos
indesejaveis mais provaveis (2).

Esses cosméticos sdo utilizados para modelar e fixar penteados e trancgas e se
caracterizam por serem produtos “sem enxague”, que permanecem aderidos aos cabelos
durante o tempo de manutencdo do penteado pelo individuo. Ao serem aplicados nos
cabelos, 0 que ocasiona o contato com o couro cabeludo, é esperado, também, que possam
alcancar outras areas do corpo, como o rosto, tanto pela proximidade ao local de aplicagcao
quanto em decorréncia do procedimento de enxague para a retirada do produto, apds periodo
prolongado. A aplicacdo involuntaria de pequena quantidade nos olhos pode ocasionar
efeitos indesejaveis, principalmente, dor leve e vermelhidao (1).

No entanto, recentemente, tem-se observado aumento de relatos de lesbes
oculares temporarias mais graves, conforme notificacbes recebidas na Anvisa e matérias
publicadas na imprensa brasileira.

Em 21/03/22, a matéria divulgada trouxe relatos de mulheres que, nas redes
sociais, informaram que tiveram irritagdo nos olhos e até mesmo cegueira temporaria com o
uso de determinado produto capilar
(https://www.uol.com.br/universa/noticias/redacao/2022/03/21/mulheres-relatam-cegueira-
temporaria-apos-uso-de-pomada-capilar-em-trancas.htm).

QOutra publicacdo, também de marco de 2022, indicou relatos de cegueira
temporaria, irritacdo e sensacdo de queimadura nos olhos apdés o uso de pomadas
modeladoras para cabelo, geralmente utilizadas para fazer trancas
(https://www.metropoles.com/brasil/saiba-como-pomadas-para-cabelo-tem-causado-

cegueiras-temporarias).

Na mesma época, foi publicado o caso de uma manicure que sofreu lesdo na
cornea apdés usar pomada capilar para trancas (https:/odia.ig.com.br/rio-de-
janeiro/2022/03/6364451-manicure-sofre-lesao-na-cornea-apos-usar-pomada-capilar-para-
trancas.html).

Com o registro dos primeiros casos, a Anvisa publicou, em 23 de marco de 2022,
a Resolucdo n. 892, de 22 de marco de 2022, que determinou o recolhimento, proibicao -
comercializacdo, distribuicdo, fabricacdo, propaganda e uso da Pomada para Trancas
Omegafix, fabricada pela empresa CAPE INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA. - CNPJ
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03.129.545/0001-90, que nao estava devidamente regularizada na Agéncia para fins de
comercializa¢ao no pais.

Posteriormente, a Anvisa divulgou o Alerta n® 07/2022, no qual informou sobre a
ocorréncia de cegueira temporaria, entre outros efeitos indesejaveis, supostamente
ocasionada por produtos para trancar/modelar os cabelos comercializados no pais. A Agéncia
também solicitou que a ocorréncia de quaisquer efeitos indesejaveis a saude, supostamente
relacionados com o uso de produtos para trancar/modelar os cabelos ou de outros produtos
cosméticos, fosse registrada pelos enderecos eletrénicos disponibilizados pela Agéncia. O
referido Alerta também divulgou recomendacbes aos consumidores e profissionais que
manejam produtos cosméticos (ALERTA GGMON 07/2022 (COSMETOVIGILANCIA): Anvisa
alerta sobre cegueira temporaria, entre outros efeitos indesejaveis, supostamente ocasionada
por produtos para trancar/modelar os cabelos. (Atualizacdo) - Informacdes técnicas - Anvisa).

Para reforgar a mensagem, a Anvisa divulgou no seu portal, em 14/12/22, noticia
sobre os produtos para trangar cabelos, a fim de dar maior visibilidade ao Alerta n® 07/2022
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-publica-alerta-sobre-
produtos-para-trancar-cabelos).

No entanto, mesmo apds os alertas publicados, na virada de ano 2022/2023, 130
mulheres procuraram atendimento em hospitais do Rio de Janeiro com dores, lesdes e até
cegueira apos terem usado produtos para trancas nos cabelos
(https://www.google.com/amp/s/www.terra.com.br/amp/byte/pomadas-para-trancas-podem-
gueimar-e-causar-cegueira-entenda-o-
caso.8fcd1ac4e54c323737a86251820e0e07Izmligmlv.html).

Assim, em 19 de janeiro de 2023, foi publicado outro Alerta pela Anvisa - Alerta
n® 01/2023 - no qual foram relatadas as evidéncias levantadas sobre as ocorréncias dos
efeitos adversos, as acées empreendidas pela Anvisa e recomendacdes para a protecado da
saude de consumidores e de profissionais que manejam produtos cosméticos
(http://antigo.anvisa.gov.br/alertas).

Na capital pernambucana, os relatos de lesdo cérnea envolvendo esse tipo de
produto para cabelo comecaram a surgir desde as primeiras semanas de janeiro, justamente
quando tiveram inicio as prévias carnavalescas
(https://www.google.com/amp/s/www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2023/02/06/produtos-
cabelo-lesao-cornea.amp.htm).

Com a proximidade dos festejos do Carnaval, novos relatos surgiram, como, por
exemplo, matéria que alertou que, pelo menos 243 mulheres foram socorridas em urgéncias
oftalmoldgicas no Recife ap6s o uso de pomadas modeladoras para cabelo durante o fim de
semana de prévias de carnaval. Todas apresentavam vermelhiddo e muita dor nos olhos,
inchaco, lacrimejamento, fotofobia e algumas até um quadro de cegueira temporaria
(https:/www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2023/02/06/produtos-cabelo-lesao-
cornea.htm?cmpid=copiaecola).

Diante desses relatos, o vice-diretor da Fundacao Altino Ventura (FAV) e médico
oftalmologista, Kayo Espdsito, destacou que ainda ndo se sabe que tipo de agente quimico
estd sendo o causador dessas lesbes e explicou que, apds o contato do produto com a
cornea, a leséo é semelhante a uma gueimadura por acido
(https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2023/02/06/produtos-cabelo-lesao-
cornea.htm?cmpid=copiaecola).

As noticias também dao conta de um aumento no nimero de casos nas cidades
de Recife e Olinda. Foram registrados, até o momento, pelo menos 250 casos de pessoas
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afetadas pelo uso de pomadas capilares nessas cidades. Os principais sintomas relatados
pelas vitimas sdo vermelhiddo, dor intensa nos olhos e na cabecga, ardéncia e visao
embacada. A Secretaria de Saude realizou inspecdes em diversos estabelecimentos e
orientou a populacdo a suspender, imediatamente, o0 uso desses produtos
(https://www.folhape.com.br/noticias/cresce-numero-de-pessoas-com-complicacoes-por-conta-
de-pomada-capilar/257408/).

Além da publicacédo dos alertas, com o objetivo de dar transparéncia as acdes
sanitarias diante do aumento dos relatos de casos de efeitos indesejaveis, a Anvisa mantém
no seu Portal informacbes atualizadas acerca dos produtos irregulares, orientagdes aos
consumidores e profissionais que realizam procedimentos com esses produtos e das acdes
de fiscalizacéao realizadas pela Agéncia (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/cosmeticos/pomadas).

Conforme informagdes da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), a Agéncia recebeu um total de 20 notificagoes entre
os dias 7 e 8 de fevereiro/22, totalizando 60 notificagbes registradas na Anvisa até o momento.
Nota-se um aumento do numero de notificagcbes apds datas festivas, como observado no
periodo das de festividades de final de ano no Rio de Janeiro e do pré-carnaval em
Pernambuco.

Destaca-se que, de acordo com as informagdes prestadas no ambito das
reportagens, os casos vao além dos descritos pelos jornais e dos notificados a Anvisa, o que
requer uma medida de precaucgao que vise proteger a saude da populagao e impedir que mais
pessoas sofram efeitos indesejados.

A Anvisa tem acompanhado, monitorado a situacdo e participado
da investigagdo. Em fung&o do elevado numero de casos de efeitos indesejaveis relatados,
em 22/01/2023 houve o deslocamento das equipes do EpiSUS e da Anvisa ao municipio do
RJ para reunido com a IVISA-RJ e realizacdo de investigacdo. Neste dia, foram registrados
mais de 100 possiveis casos. Informac¢des sobre o produto sdo escassas e os rotulos foram
dificeis de serem obtidos.

Segundo as buscas retrospectivas realizadas pela equipe do EpiSUS, até o
momento, dos 629 casos triados como de interesse, 451 fazem mencao direta ao uso de
pomada modeladora de cabelos. A partir de novembro de 2022, mediante a observacao dos
dados de notificagdo disponibilizados no SINAN-Rio (até 19 de janeiro de 2023), pode-se
observar um aumento significativo no nimero de notificacées, segundo periodo de inicio de
sintomas. Nota-se uma tendéncia no aumento de casos no periodo das festas de final de ano.

Até o momento, pela busca da equipe do EpiSUS, conforme dito, foram
encontrados 451 novos casos com mencao ao uso de produtos para trancar € modelar
cabelos. Para busca desses casos foram revisados 9.187 boletins de emergéncia, dos quais
2.128 eram de classificacdo de risco/triagem para oftalmologia e 659 descreviam sinais e
sintomas relatados anteriormente pelos casos de interesse.

Portanto, conforme o Relatério de atualizacao de investigagdo de campo, emitido
pelo EpiSUS e datado de 04/02/2023, referente ao evento "Investigacdo de casos de
intoxicagdo exogena temporalmente relacionados a utilizagdo de cosméticos para
modelar/trangar cabelos", 2.128 casos foram investigados; 653 foram considerados suspeitos;
451 confirmados; e 202 permanecem em investigacao (SEI 2249582).

Reforca e exemplifica a necessidade dessa ampliacdo de medida sanitaria, o
caso da estudante de enfermagem que usou a pomada modeladora para tranga e teve a retina
do olho arranhada pela acédo do produto quimico. A marca utilizada pela jovem nao consta na


https://www.folhape.com.br/noticias/cresce-numero-de-pessoas-com-complicacoes-por-conta-de-pomada-capilar/257408/

lista da Anvisa sobre as recomendacoes, restando claro que o problema atinge grandes
proporcoes e exige medidas preventivas de maior alcance
(https://m.leiaja.com/noticias/2023/02/07/0-medo-de-ficar-sem-enxergar-apos-uso-de-pomada-
modeladora-0/).

Assim, com a proximidade do Carnaval, evento festivo que pode gerar um
aumento na procura por trancas, dreadlocks, baby hair e outros penteados que,
costumeiramente, requerem a utilizacdo de produtos para trangar, modelar ou fixar cabelos,
torna-se ainda mais premente a adocado de medidas sanitarias para salvaguardar a saude da
populacéo brasileira.

A avaliacao de risco feita pelaAnvisaem conjunto com o Ministério da
Saude e vigilancias sanitérias locais indica que, diante do nimero de ocorréncias, distribui¢cao
geografica e diversidade de marcas envolvidas,a medida mais segura € interditar estes
produtos até que todas as providéncias possiveis sejam adotadas para evitar novos eventos.

Nesse sentido, foi publicada a Resolucado - RE n° 475, de 9 de fevereiro, que
determinou a interdicao cautelar de todos os produtos do tipo pomadas para trancar, modelar
ou fixar cabelos, considerando os relatos de eventos adversos graves relacionados a
intoxicagao ocular e, tendo em vista o previsto no art. 23, da Lei n. 6437, de 20 de agosto de
1977 e art. 45 da Lei n. 9784 de 29 de janeiro de 1999.

Por fim, antes de passar a andlise, destaco a publicacdo “Regras de seguranca
cosmeética: um estudo comparativo da Europa, EUA e Malasia”, a qual reitera que “quando
uma atividade [produto] levanta ameacas de danos ao meio ambiente ou a saude humana,
medidas de precaucdo devem ser tomadas mesmo que algumas relacdes de causa e efeito
nao sejam totalmente estabelecidas cientificamente”
(https://www.escholar.manchester.ac.uk/api/datastream?publicationPid=uk-ac-man-
scw:170807&datastreamld=FULL-TEXT.PDF).

Este é o relatorio. Passa-se a analise.

2. ANALISE

A Anvisa tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria. Nesse sentido, a regularizagao perante
a Agéncia visa garantir que o produto seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a
que se propde, nos termos da Lei n® 6360/1976.

De acordo com a legislagdo sanitaria brasileira, um produto cosmético é
qualquer preparagao que seja aplicada na parte externa do corpo, como pele, unhas, cabelos,
labios e oOrgéos genitais externos, ou nos dentes e mucosas da cavidade oral, com a
finalidade exclusiva ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir
odores corporais € ou protegé-los ou manté-los em bom estado (1). Estdo incluidos nessa
definicdo os produtos capilares, a exemplo das pomadas para modelar (trancar) os cabelos,
as quais sao produtos Grau de risco |, que se caracterizam por possuirem propriedades
basicas ou elementares, cuja comprovacdo de seguranca e eficacia ndo seja inicialmente
necessaria e nao requeiram informagcdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas
restricoes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto (RDC 752/2022).

Nesse sentido, tais produtos sdo ditos “‘isentos de registro”, mas nao de
regulamentacdo, estando sujeitos ao procedimento de comunicacao prévia a Anvisa (1).
Comunicagéao prévia € o procedimento administrativo a ser aplicado para informar a Anvisa
acerca da intencdo de comercializacdo de um produto isento de registro por meio de
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notificacao (1).

Atualmente, os produtos para modelar (trancar) os cabelos sdo amplamente
utilizados. Esses produtos sdo comercializados como géis, ceras, pomadas, cremes e
mousses. Geralmente, contém um agente “firmador” de cabelos para manté-los fixados em um
formato desejado. (2).

Considerando que os cosméticos para trancas capilares e outros penteados sao
produtos de longo e indeterminado tempo de contato com pele e cabelos e, com isso, 0
contato do produto com os olhos pode ocorrer inclusive apés situagbes corriqueiras (a partir
do suor do couro cabeludo, exposi¢dao a chuva etc.) que levam a exposicao ocular de forma
quase que inevitavel, é necessaria a comprovagao de seguranga ocular desses produtos.

De acordo com Relatério emitido pela Geréncia de Hemo e Biovigilancia e
Vigilancia P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO) (2111470), nas
bases de dados Pubmed e Scielo, ndo foram identificadas quaisquer evidéncias cientificas
sobre relatos de efeitos indesejaveis decorrentes do uso de pomadas para modelar (trancar)
os cabelos.

O referido Relatério também aponta que os consumidores acometidos pelos
efeitos indesejaveis nos olhos foram adultos e criancas que fizeram uso de pomada para
modelar (trancar) os cabelos de diferentes marcas comerciais.

Algumas das evidéncias mais criticas revelaram a ocorréncia de cegueira
temporéria, motivando atendimento médico. Tais casos podem ser classificados como efeitos
indesejaveis graves.

Um efeito indesejavel grave € uma reacdo adversa inesperada e prejudicial a

saude humana que leva a incapacidade funcional temporaria ou permanente, invalidez,
hospitalizacdo, anomalias congénitas, risco imediato a vida ou morte (5).

No &mbito da Agéncia e diante dos relatos recebidos, o processo de
investigacdo permanece em curso, com a avaliacao de todos os potenciais fatores de risco a
ocorréncia de efeitos indesejaveis relacionados ao uso de pomadas para modelar (trangar) os
cabelos, tais como o produto usado, a quantidade do produto utilizada em cada aplicagao, a
frequéncia de uso e local de aplicacdo, o tempo de contato, as caracteristicas individuais dos
consumidores, as condicdes de uso normais e razoavelmente previsiveis do produto e a area
de aplicacao exposta ao sol, chuva, agua de piscina e do mar, entre outras.

Reforca-se que a garantia da qualidade (e, por conseguinte, a seguranca dos
consumidores) de um produto cosmético acabado também é responsabilidade da empresa
fabricante e/ou importadora (17).

Nesse sentido, a Anvisa solicitou dados e avaliagdo de seguranca ocular do
produto acabado as empresas responsaveis por todos 0s processos verificados até o
momento e que ndo estdo cancelados, considerando a suspeita de estarem relacionados aos
eventos adversos oculares. Tais dados ainda n&o foram recebidos e sdo importantes no
ambito do processo investigativo em andamento.

Ademais, dentre as a¢des adotadas pela Anvisa, constam a edicdo de medidas
cautelares/preventivas de fiscalizacao, solicitacdao aos fabricantes das ordens de fabricacéao
necessarias, de realizacao de estudo in vitro de irritacdo/corrosao ocular do produto acabado,
realizacao de estudos por Laboratério Oficial (INCQS), avaliagdo dos relatos de notificacoes
de eventos adversos e cancelamento das notificacbes de produtos irregulares. A lista de
produtos irregulares objetos das acbdes de fiscalizacdo ou que tiveram a regularizacao
cancelada pela Anvisa encontra-se  disponivel no Portal da Agéncia
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/produtos-irregulares-para-



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/produtos-irregulares-para-trancar-ou-modelar-cabelos)

trancar-ou-modelar-cabelos)

Também deve-se considerar que, mesmo com todas as acdes de fiscalizacéo e
cancelamento das regularizagcdes promovidas pela Anvisa, o universo de pomadas capilares
e afins notificados no banco de dados da Agéncia é infinitamente maior, o que pode
representar risco aos usuarios desses produtos, até que o processo de investigacado esteja

concluido, com a definicdo da causalidade dos eventos observados.

Ademais, conforme relatado anteriormente, apenas entre os dias 7 e 8 de
fevereiro/22, foi recebido um total de 20 notificagdes, indicando potencial aumento de relatos
principalmente nesse periodo das festas de Carnaval.

Portanto, mesmo com todas as acbes adotadas até o momento, verifica-se um
incremento dos relatos de eventos adversos, o que demanda uma acao mais ampla e efetiva
da Agéncia em prol da protecédo da saude da populacéo.

Nesse sentido, as a¢des da Anvisa visam, como medida de curto prazo, evitar o
uso de pomadas capilares para trancar, modelar ou fixar cabelos, até que se determine 0 nexo
causal dos eventos adversos e que a seguranca do uso possa ser garantida.

Assim, considerando ainda estar em curso a investigacdo e a apuracao de
causalidade entre os eventos adversos notificados e a composicao e modo de uso destes
produtos, entendo ser medida sanitaria relevante e imprescindivel a suspensao imediata da
notificacdo de novos produtos, até que os estudos de campo e laboratoriais que estdo sendo
conduzidos avancem e fornecam dados que suportem o0 uso seguro dos produtos.

Tal medida encontra guarida no principio da precaucéo e se pauta na finalidade
precipua desta Agéncia de proteger e promover a saude da populagdo, mediante a
intervencao nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos, conforme transcricao
do art. 6° da Lei n® 9.782/99:

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populagcdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagcdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras

A atuacdo da vigilancia sanitaria pautada no principio da precaucdo busca
priorizar o impedimento da ocorréncia de agravo a saude, mesmo em cenarios de incertezas.
De acordo com artigo que analisa o recente entendimento do conteudo juridico sobre a norma
da precaugdao no Direito Constitucional patrio e na jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal (STF) (https://jus.com.br/artigos/74478/a-aplicacao-da-norma-precaucao-pelo-
supremo-tribunal-federal-principio-ou-regra), 0 conceito precau¢cdo surge da insergao
intrinseca da sociedade em um cenario de riscos. Portanto, surge a necessidade premente de
um controle e gestao dos riscos. Na sociedade contemporanea, surgem novos riscos cada vez
mais imprevisiveis, incertos e inquantificaveis, demandando — em vez de a¢des mitigadoras
posteriores ao seus impactos — um conjunto de medidas mitigadoras precedentes ao dano.

De acordo com o documento da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), The
precautionary principle: protecting public health, the environment and the future of our children,
(https://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0003/91173/E83079.pdf), a precaugdo tem
estado no cerne da protecdo da saude publica por séculos, e o principio da precaucao esta,
de fato, relacionado para agir sob a incerteza. O documento destaca que o principio da
precaucdo vem ganhando destaque e se tornou um guia do pensamento moderno em meio
ambiente e saude. "Se usado de forma inteligente, imaginativa e ousadamente, o principio da
precaucao apoiara os esfor¢gos para um mundo mais saudavel e seguro”.

O documento da OMS ainda traz que € inerente a saude publica identificar e


https://jus.com.br/artigos/74478/a-aplicacao-da-norma-precaucao-pelo-supremo-tribunal-federal-principio-ou-regra
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prevenir riscos a saude da populagao, por meio de identificacdo e implementagdo de medidas
protetoras. No passado, as intervengdes em saude pubica eram dirigidas a remover 0s
perigos mapeados e conhecidos. Contudo, com os fatores de riscos atuais, mais complexos e
abrangentes, o principio da precaucado aborda riscos incertos e busca mudar as maneiras
pelas quais a ciéncia informa a politica de uma estratégia de “reacao” para uma estratégia de
“orecaucao”. Juntamente com abordagens relacionadas, como avaliacdo de impacto na
saude, a precaucao fornece um meio util de orientar as decisbées de saude publica em
condicdes de incerteza, de uma maneira que contempla de forma adequada as questdes de
poder, propriedade, equidade e dignidade.

Nesse sentido, a Lei n? 8.080, de 1990, Lei Organica da Saude, definiu a
Vigilancia Sanitaria como o “conjunto de acbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéao e
circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude”.

Por sua vez, a Lei n? 9.782/1999 traz no seu art. 6° que “A Agéncia tera por
finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do
controle sanitario da producado e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitéaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras”.

O art. 72 da Lei n® 9.782, de 1999, estabelece, por seu turno, que compete a
Agéncia coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e proibir a fabricacao,
importacdao, armazenamento, distribuicdo e comercializacdo de produtos e insumos, em caso
de violacao da legislagao pertinente ou de risco iminente a saude.

Ademais, conforme preconizado pela Lei n® 6.360/76, em seu art. 7°, como
medida de segurancga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do érgdo competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a saude humana.

Extrai-se, portanto, da legislacdo que a atuacdo da Anvisa é pautada na
mitigacao do risco sanitario, com o fim de proteger a saude da populagao, intervindo nas
atividades afetas.

Nesse ponto, deve-se observar que uma medida cautelar na sua esséncia
objetiva assegurar a eficacia do processo, da providéncia adotada, em face da plausabilidade
do direito tutelado e risco de dano. Relaciona-se, assim, a necessidade de garantir o resultado
util do processo, resguardando o bem juridico protegido.

No caso em aprego, chegou ao conhecimento da Agéncia situagdo que
configura iminente risco sanitario, tornando imperiosa a atuagao da Anvisa, com a adogao das
medidas de sua algada para resguardar a saude da populacao, em face de relatos de eventos
adversos graves relacionados a intoxica¢ao ocular pelo uso de produtos para trangar, modelar
ou fixar cabelos.

Nesse sentido, a Agéncia editou a Resolucdo RE n® 475, de 9 de fevereiro de
2023, na qual a Gerente-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021
e o art. 23, § 2° da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolveu adotar as seguintes
medidas cautelares:
1. Empresa: TODAS - CNPJ: TODOS

Produto - (Lote)) POMADAS PARA TRANCAR, MODELAR OU FIXAR
CABELOS(TODOS);



Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n®: 0134471/23-4

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria
Acdes de fiscalizacdo: Interdicdo cautelar

Motivacdo: Considerando os relatos de eventos adversos graves relacionados a
intoxicag@o ocular e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976.

Contudo, o regramento editado pela Anvisa para disciplinar os procedimentos
relativos a interposi¢do de recursos administrativos em face das suas decisdes estabelece
como regra o efeito suspensivo em sede recursal, o que pode tornar indécua a medida cautelar
adotada e representar, em ultima analise, significativo risco do ponto de vista da saude
publica.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019,
dispde com relacao ao efeito suspensivo nos recursos administrativos:

Secéao
Do Efeito Suspensivo

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos
previstos nesta Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decis&o recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo, devera
indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja, de
retirada do efeito suspensivo do recurso em questao.

§ 2° Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a Diretoria
Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, o recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de mérito.

Ocorre que a eventual suspensao dos efeitos da RE n® 475, de 9 de fevereiro de
2023, pela interposigéo de recurso administrativo, sem prévia anélise da Anvisa, colocaria em
risco a saude humana, indo de encontro a natureza da medida e finalidade almejada. O risco
sanitario associado ao caso em tela justifica, assim, a deliberacao da Diretoria Colegiada da
Anvisa no sentido de afastar o que pode ser considerado um efeito suspensivo automatico em
recursos interpostos.

Nessa senda, é necessario consignar, desde logo, ante as especificidades do
caso e risco sanitario evidenciado, que a concessdo de efeito suspensivo em
recursos dependera de prévia analise da Agéncia.

Ndo se esta a limitar o direito de defesa do administrado, nem o devido
processo, 0s quais permanecem assegurados, mas sim evitando distorcdes na aplicacao de
normatizacao infralegal que poderiam ensejar em situacao gravosa.

Faz-se o sopesamento de valores no caso, considerando o risco sanitario e a
tutela constitucional ao direito a saude, dentro dos limites legais que norteiam a atuacao da
Anvisa e de sua finalidade institucional prevista na Lei n® 9.782/1999.

Em suma, objetiva-se preservar a efetividade da medida adotada.

De modo a subsidiar a presente analise, cabe referéncia ao Parecer n®
00081/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1037434), da Procuradoria Federal junto a
Anvisa:

20. Assim, a Anvisa compete o controle sanitario da produgdo, comercializagdo e
circulagéo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria com o fito de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse



da saude. Dessa feita, numa interpretagdo sistematica do ordenamento juridico-sanitario,
deve-se ter em mente que qualquer que seja a atuagdo da Anvisa, ela deve se pautar pelo
risco sanitario na atividade regulada com o escopo de protecéao a saude.

21. Nesse diapaséo, o efeito em que sera recebido o recurso administrativo em face de
decisao proferida ou medida adotada com relagdo a produto ou servico que pde em risco
a saude da populacédo nado pode se afastar desse norte. O risco sanitario associado ao
produto ou servico, objeto da decisdo recorrida, é apto a atuar como critério de
afastamento do efeito suspensivo do recurso.

22. Sobre tal aspecto, cumpre salientar que o risco sanitario € parametro adequado para
orientar de forma objetiva a atividade fiscalizatéria da Anvisa. Dessa feita, ao néo
conceder o efeito suspensivo ao recurso, com base no risco sanitario, a Agéncia esta
agindo de forma a dar maior efetividade a protecdo do direito fundamental a sadde, em
cumprimento ao disposto no artigo 196, caput, da CF/88.

[...]

Ante todo o exposto, adstrita ao exame dos aspectos juridicos do expediente
encaminhado, esta Procuradoria Federal junto a Anvisa, em resposta ao questionamento
exarado no Memorando n® 29/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, esclarece que no ambito da
Anvisa, por for¢ga do art. 15, §2°, da Lei n® 9.782/99 c/c a parte inicial do art. 61 da Lei n®
9.784/99, a regra, independente da instancia recursal, é o efeito suspensivo automatico
aos recursos administrativos interpostos na Agéncia, com a exceg¢ao do art. 32 da Lei n®
6.437/77 e quando a suspensao dos efeitos da decisao recorrida colocar em risco a saude
humana.

Ocorre que, frente ao risco a saude da populacédo ja evidenciado, ndo nos
parece haver qualquer sentido a discussao acerca de eventual efeito suspensivo para as
medidas que estdo sendo adotadas pela area técnica da Anvisa, que visam, no curto prazo,
evitar o uso pela populacao dos produtos objeto da Resolucdo RE n® 475/2023.

Neste sentido, proponho, ainda, que 0s recursos que porventura venham a ser
recebidos frente a Resolugédo RE n® 475/2023 ndo sejam recebidos no efeito suspensivo.

Nesse diapasdo, destaco que eventual efeito suspensivo para recurso
administrativo em face de decisdo proferida ou medida adotada com relagdo a produto ou
servico que pde em risco a saude da populacao poderia subverter o préprio mérito da decisao.

Conforme esmiugado no presente Voto, a onda crescente de casos de reacdes
graves e ndo esperadas para essa categoria de produtos, as investigacdes, ainda em curso,
sem a determinacdo preliminar de um agente causador, bem como a constatacdo de um
namero cada vez maior de produtos de diferentes marcas como geradores desses efeitos
indesejaveis, suscitam a ado¢cdo de uma medida mais ampla por parte desta Agéncia, que
busque mitigar riscos e prevenir danos a saude.

Por fim, reitero que todas as a¢des da Agéncia visam contribuir para que o uso
no pais de produtos cosméticos para modelar (trancar) os cabelos seja um procedimento
seguro para o consumidor e que nao gere agravos a saude.

3. VOTO

Pelo exposto, considerando o principio da precaucao e o poder geral de cautela
da Administracdo, que, nesse caso, visam mitigar eventuais riscos a saude da populacao,
VOTO pela emissao de Despacho da Diretoria Colegiada determinando:

i) a suspensao de novas notificacées perante a ANVISA para regularizacédo de
produtos do tipo pomadas para trangar, modelar ou fixar cabelos, durante o periodo em que
estiver vigente a interdicdo cautelar determinada pela Resolucdo - RE n? 475, de 9 de
fevereiro de 2023, da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria -



GGFIS/DIRE4/ANVISA; e

ii) a retirada do efeito suspensivo dos eventuais recursos administrativos que
forem interpostos em face da Resolucdo - RE n° 475, de 9 de fevereiro de 2023, da

GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para deciséo final,
por meio do Circuito Deliberativo.
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