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LANCAMENTO EFETUADO COM BASE EM
BULA E REGISTRO JUNTO A ANVISA.

A bula de um produto e 0 seu respectivo registro
junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(ANVISA) nZo constam, como itens de determinagéio de
classificacdo fiscal, na TIPI{ou mesmo da NESH).
Nesse esteio, os mesmos ndo podem ser considerados
como requisitos definidores da classificagio fiscal de
mercadorias, pois, se assim fosse, bastaria ao
contribuinte definir neste ou em outros documentos
(nota fiscal, etc.) a classificagdio fiscal (mediante
definicio de natureza juridico-sanitdria, etc.) que
entenda interessante aos seus interesses para, assim,
impor ao Fisco Federal a obrigag@o de aceitd-la.

RECURSO VOLUNTARIO PROVIDO.

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos.

ACORDAM os Membros da SEGUNDA CAMARA do TERCEIRO

CONSELHO DE CONTRIBUINTES, por unanimidade de votos, dar provimento ao recurso,
nos termos do voto da relatora.
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JUDITH EWQARCONDES A NDO - Presidente

Givr o éb %/0

ROSA MARAA DE JESUS DA SILVA COSTA DE CASTRO - Relatora

Participaram, ainda, do presente julgamento, os Conselheiros: Elizabeth Emilio de Moraes
Chieregatto, Paulo Affonseca de Barros Faria Junior, Corintho Oliveira Machado, Luciano
Lopes de Almeida Moraes, Marcelo Ribeiro Nogueira, Mércia Helena Trajano D'Amorim.
Ausente a Procuradora da Fazenda Nacional Maria Cecilia Barbosa.
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Contra a empresa em epigrafe (doravante denominada Interessada) foi lavrado o
Auto de Infragdo (fls. 886/895), em fungio de a fiscalizag@io ter concluido que, na venda dos
produtos Hidrafil Gel e Hidrafil Lo¢#o, a Interessada se utilizou da posigao TIPI 3004.90.99,

Da analise realizada ficou constatado que:

I1-) Na bula dos produtos em pawta, fls. 51, ha seguinte recomenda¢do:
“Precaucbes — n@o ha cuidados especiais quanio ao uso. por se tratar
de PRODUTOS COSMETICOS fabricados com ingredientes ndo
irritantes a pele’™.

2-) Os produtos foram registrados na ANVISA — Agéncia nacional de
Vigilincia, flIs. 61/64 com sendo "Hidrafil Lo¢cdo Cremosa 2010253 —
Lo¢do para o corpo, e Hidrafil Gel 201226 Creme para o corpo”.

Diante disso, a autoridade fiscal concluiu que tais produtos deveriam ser
classificados na posigfio 3304.99.902.

Inconformada, a Interessada apresentou impugnagio tempestiva (fls. 941/995),
acompanhada dos documentos de fls. 996/1411, alegando, em sintese, 0 que segue:

1) Faltou fundamentac¢do ao auto de infracfio e imposi¢do de multa. conforme
doutrina ¢ jurisprudéncia que cita e analisa, assim impedindo o pleno exercicio do direito de
defesa, pois, a autoridade fiscal nfo teria demomnstrado o fundamento para que as caracteristicas
e finalidades dos produtos em questio nde pudessem ser consideradas profilaticas, terapéuticas
ou paliativas. Ademais, nio teria havido mengfic aos requisitos necessirios para que 0S
produtos fossem enquadrados no capitulo 3004 da TIPI. Portanto, o langamento seria nulo por
falta, ou no minimo vicio de motivagfo, mormente se considerando que os pressupostos do
auto de infragio (bula e registro junto &8 ANVISA) sempre foram rechagadas pelos Tribunais
patrios.

2) Confrontando a qualificacgio fiscal dos produtos na TIPlI com a natureza
juridico-tributdria dos medicamentos, conclui, ao citar o artigo 4°, I, da Lei n® 5.991/73, que
cada norma constréi seu conceito de medicamento, e o conceito de medicamento, para fins do
IPI, ndo deve necessariamente coincidir com o conceito sanitirio de medicamento, para fins de
registro na ANVISA, conforme exemplifica com os sabonetes que cita, bem como com a
doutrina ¢ jurisprudéncia que destaca.

3) Para comprovar a corre¢io da classificacio adotada pela mesma, juntou
Parecer elaborado pela Professora Doutora Maria Valéria Robles Velasco, professora do
Departamento de Farmacia da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP ¢ Membro da
Camara Técnica de Cosméticos da ANVISA, no qual se esclarece que os citados produtos s3o

! Pertencente ao Capitulo “3004: Medicamentos (exceto os produtos das posigdes 3002, 3005 ou 3006),
constituidos por produtos misturados ou n3o misturados, preparados para fins terapéuticos ou profildticos,
apresentados em doses ou acondicionados para venda a retalho™.

? pertencente ao Capitulo “3304: Produtos de beleza ou de maquilagem preparados ¢ preparagdes para
conservagio ou cuidados da pele (exceto medicamentos), incluidas as preparagdes anti-solares e os bronzeadores;
preparag¢des para manicuros ¢ pedicuros’™.
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“considerados hibridos entre um cosmético e medicamento”™ € apresentam como finalidade
essencial fins profildticos ou preventivos, em razio dos componentes ativos de sua formulagio.
Também se deve considerar que: “‘as a¢fes da vitarnina E, do complexo NMF e do silicio
orgdnico exige que o produto penetre pelo extrato corneo e permeie nas camadas
subseqiientes da derme para exercerem suas agdes caracteristicas adequadas a um
medicamnento de uso topico e ndo de urn produto cosmético, cuja a¢do deve ser externa.” No
citado Parecer ainda se comprovaria a natureza medicamentosa (finalidade profilitica ou
terapéutica) dos produtos, pela analise dos dizeres de rotulagem e indicagfio dos produtos (“a
indicagd@o de um produto hipoalergénico normalmente é realizada pelo médico”), como do
sistema de comercializagio e divulgagio dos produtos (sua distribuicdo se limita a farmdcias e
drogarias (.. ), também ndo apresentam divulga¢do na midia, mas por meiov de propaganda
médica, prdtica comum aos medicamentos’’). No que toca a suposta inexisténcia de cuidados
especiais, quanto ao uso dos produtos, a autora do parecer lembrou que: “sua wtilizacdo é
especifica para determinadas condi¢des da pele e visa atingir objetivos determinados que sdo
avaliados segundo um profissional especializado, no caso do médico dermatologista™, mais
uma vez sobressaindo a natureza profilatica ou terapéutica, sendo que varios medicamentos
nio carecem de cuidados especiais. Por fim, concluiu a Parecerista que tais produtos deveriam
classificar-se fiscalmente no capitulo 3004 (medicamentos), levando em consideragdo as
Regras dc Interpretagio da NBM 3-A e 3-B, itambém adotadas pela Interessada como
aplicaveis ao caso, que entende ser frdgil uma autuagido baseada em conceito “sanitario”
firmado em simples “bula” de produto e nido pelos requisitos eleitos pela TIPL

4) Reitera que classifica corretamente seus produtos apresentando um atestado
sobre a natureza técnico-juridica (assinado pelo Dr, Sebastido A. P. Sampaio, professor emérito
da Faculdade de Medicina de sfio Paulo e autor, em co-autoria com o atual titular da cadeira de
Dermatologia do Hospital das Clinicas de S3o Paulo, do livro “Dermatologia Bdsica’™), no qual
se conclui que: “HIDRAFIL ndo é wmwrm cosmético, mas um produto farmacéutico com
indicagbes especificas em terapéutica dermatoléogica”. Ademais, varias decisoes
administrativas e judiciais (inclusive com base no principio da essencialidade) trariam o
entendimento pacifico sobre a necessidade de se classificar fiscalmente como medicamentos,
produtos de natureza medicamentosa (ou seja, com propriedades profilaticas ou terapéuticas),
destacando-se a Decisio de Consulta n® 29/2000, que classificou na posic¢do 3004.90.99 um
produto com indicag¢les terap&uticas para casos de “afecgdes de pele, como craves, manchas
ou espinhas”, a qual demonstraria, senfio provaria, a legalidade da classificagfio fiscal adotada
pela Interessada.

5) Reafirma a necessidade da TIPI ser interpretada de acordo com o principio da
seletividade, conforme doutrina e jurisprudéncia que cita, lembrando que, no presente caso, a
Portaria n° 1.587/2002 do Ministério da Saude aprovou como medicamento essencial os
“protetores dermaroldgicos™, alias, caso pudesse prevalecer a classificagio adotada pela
fiscalizagfio, estar-se-ia negando as pessoas mais carentes o acesso de produtos de 1°
importincia, pelo aumento do preco de venda final ao consumidor, mormente quando estd
demonstrado, pela matéria veiculada no sitre da “Sociedade Brasileira de Dermatologia”, onde
consta o logo da impugnante, como apoiadora da aludida campanha, que o céncer de pele é
uma das mais graves doengas a afligir a populagéo brasileira.

6) Também arguii a nulidade do langamento por entender que foi violado o artigo
146 do CTN, tendo em vista que a atuagio fiscal mudou o critério juridico na interpretagio da
TIPI, pois hd doze anos o Fisco Federal vem acolhendo e amindo de forma tacita
(homologagdo tacita) e expressa, atos de valida¢gdo da escrita fiscal da impugnante, 2
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classificagdo fiscal que vem adotando. Nesta linha, também entende que tanto a exigéncia,
tanto da multa de oficio, como os juros de mora, ferem o artigo 100, III, do CTN, pois a
impugnante estaria se¢ pautando em praticas reiteradamente observadas pelas autoridades
administrativas, na medida que, durante o ja citado prazo de doze anos, todos os seus
lan¢amentos foram homologados.

7) Caso nio sejam acolhidos os argumentos j4 expedidos, o que se cogita apenas
pelo principio da eventualidade, teria ocorrido vicio de mérito, que anularia o langamento, pois,
os produtos em questdo ndo poderiam ser classificados na posi¢3o 3304.99.90, mas, na pior das
hipéteses, no EX 01 da posi¢o 3304.99.90, no periodo compreendido entre 01/03/2000 e
30/10/2004, com aliquota de 10%, conforme os Decretos 3.360/2000, 3.777/2001, 4.070/2001
e 4.542/2002, e no EX 02, da mesma posigio, a partir de 01/11/2004, com aliquota de 0%, pelo
Decreto n° 5.282/2004. Isso, de acordo com a aplica¢3o da Regra de Interpretag@io n® 3, itens
“a” e “b”, da NBM, porque consta no supracitado Parecer da Dra. Maria Valéria, na declaragdo
subscrita pelo Dr. Sebastidio A. P. Sampaio, bem como nas bulas dos predutos, que estes
possuem retrocitado dois filtros solares, aprovados pela ANVISA para uso em produtos desta
natureza, sendo que, tais filtros dariam aos produtos um fator de protegéio solar (FPS) 20, ainda
que a impugnante ndo concorde que os produtos sejam classificados na posi¢do 3304.99.90.

8) Ainda pede a nulidade do feito, pela inconstitucionalidade e ilegalidade do
ato praticado, ou, no minimo, a retificagdo do langamento, porque a fiscalizagdo tributou os
produtos classificados na posigéo 3304.99.90 em 30%, no periodo de 30/04/2000 a 31/03/2001,
quando, a partir de 01/03/2000, esta aliquota foi reduzida para 20% pelo art. 8°, anexo I, do
Decreto n°® 3.360/2000, Também houve equivoco na aplicagfio da aliquota de 22% no periodo
de apuracdo 15.02.2004.

9) Ressalta que falece & DRJ competéncia para alterar os fundamentos faticos ou
de direito constantes do Auto de Infra¢do, nos termos dos artigos 10 e 25, inciso I, do Decreto
n® 70.235/72. Por este motivo, deverd a autuagfio fiscal ser julgada improcedente, dando-se
provimento & impugnagfo apresentada pelo impugnante, nos termos em que restou colocado.

10} Encerrou reiterando seus argumentos e requerendo a anulagdo da autuagio
fiscal, bem como que sejam as publicagdes realizadas em nome e no enderego do advogado Dr.
Eduardo Jacobson Neto.

Em decisfo fundamentada, proferida pela Segunda Turma da Delegacia de
Julgamento de ribeirdo Preto/SP, o langamento foi julgado parcialmente procedente, como se
verifica pela simples transcrigdo de sua ementa:

“CREMES E LOGOES HIDRATANTES.

Classificam-se na posicdo 3304.99.90 da TiPl, ainda que possuam
Sfiltro foto-protetor e propriedades profildticas e/ou terapéuticas.

INSUFICIENCIA DE LANCAMENTO DO IMPOSTO.

Cobra-se o imposto que deixou de ser langado nas notas fiscais de
saida, com a inflicdo de penalidade pecunidria, por conta de erro de
classificagdo fiscal e aliquota.
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LAPSO MANIFESTOQ. ERRO DE ALIQUOTA NO LANCAMENTO.

Constatada irregularidade no lancamento que ndo Iimporta em
nulidade do feito, procede-se & devida retificacdo, nos termos do art.
60 do Decreto n® 70.235/72, quando resultar em prejuizo para o sujeito
passivo.”

Conforme se verifica, o langamento foi retificado para reduzir as aliquotas
apliciveis, uma vez que “por lapso manifesto, ocorreram os erros de aliquota apontados pela
impugnante, pois a fiscalizagdo tributou os produtos classificados na posicdo 3304.99.90 em
30%, no periodo de 30/04/2000 a 31/03/2001, quando, a partir de 01/03/2000, esta aliquota
Joi reduzida para 20% pelo art. 8° anexo I, do Decreto n® 3.360/2000, também havendo
equivoco na aplicagdio da aliguota de 22% no periodo de apuragdo 15.02.2004.”

Regularmente intimado sobre o inteiro teor da decis3o de primeira instincia, em
8 de setembro de 2005, a Interessada apresentou Recurso Voluntario enderegado a este
Conselho, no dia 7 de outubro de 2005. Nesta pega recursal, a Interessada aduz, em sintese, o
que segue:

1) A autuagio fiscal nio demonstrou e, nem mesmo citou as caracteristicas e
finalidades (leia-se também propriedades) dos produtos HIDRAFIL LOCAO CREMOSA e
HIDRAFIL GEL, ¢ o “porque” das mesmas ndo poderem ser consideradas profilaticas ou
paliativas, requisitos exigidos pelo capitulo 3004 da TIPI, utilizado pela Interessada para
classificacdo fiscal de aludidos produtos;

2) A necessidade de perfeita motivagio dos atos listrativos € decorréncia lgico-
juridica das prescrigbes constantes dos artigos 1°, 11 ¢ pardgrafo Gnico, artigo 5°, incisos II,
XXXV, LXX1II e LV, 37, caput ¢ 93, IX e 150, inciso 1, da Constitui¢do da Repiblica e artigo
142 do Cddigo Tributario

3) O E. CONSELHO SUPERIOR DE RECURSOS FISCAIS, érgdo méiximo em
sede de processo administrativo-fiscal federal, decidiu ser incosistente classificagZo fiscal
apontada pela fiscalizagdo quando ndo indicada, com x provas que demonstrassem a correi¢io
de sua conclusio, situagio vivenciada autos;

4) O E. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, o C. SUPERIOR TRIBUNAL DE
JUSTICA e o extinto E. TRIBUNAL FEDERAL DE RECURSOS tém jurisprudéncia pacifica
pela necessidade dos atos administrativos serem perfeitamente motivados, ¢ a ilegalidade de
autuagio fiscal bascada em "ilagdes”;

5) O capitulo 3004 da TIP], que a Interessada considera ser o correto para classificar
os produtos em aprego, traz como requisitos necessdrios para inclusdo naquele topico que os
produtos tenham finalidade terapéutica ou profiltica;

6) O conceito fiscal (para fins de [PI) de medicamento nio deve, necessariamente,
coincidir com o conceito sanitdrio de medicamento (para fins de registro junto a ANVISA), como
expressamente reconhece a r. decis3o recorrida;

7) A Professora Doutora MARIA VALERIA ROBLES VELASCO, do
Departamento de Farmécia da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo
Paulo - USP ¢ Membro da Camara Técnica de Cosméticos da ANVISA, elaborou parecer onde
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constatou terem os produtos HIDRAFIL LOGCAO CREMOSA e HIDRAFIL GEL como
caracteristicas ou finalidades essenciais fins profilaticos ou terapéuticos, conclundo ser a
classificacio fiscal adotada pela Interessada a comreta (posicdo 3004.90.99 da TIPI), frisando
inimeros outros pontos a embasar a conclus@io perpetrada;

8) O Dr. SEBASTIAO A. P. SAMPAIO, Professor Emérito i Faculdade de Medicina
da Universidade de Sio Paulo - USP, subscreveu Declaragdo onde atestou que os produtos
HIDRAFIL LOCAO CREMOSA e HIDRAFIL GEL nio possuem 2 natureza técnico-juridica de
"cosméticos”, por serem produtos farmacéuticos “‘com indicagdes especificas em terapéutica
dermatologica” (lendo em vista suas caracteristicas e finalidades essenciais);

9) PAULO DE BARROS CARVALHO ¢ SACHA NAVARRO COELHO, em
Pareceres elaborados a pedido da Interessada, foram veementes ao reconhecer a correigfo da
classtficagfo fiscal ora adotada (3004.90.99 da TIPI);

10) Os TRIBUNAIS REGIONAIS FEDERAIS patrios e os C. CONSELHOS DE
CONTRIBUINTES DO MINISTERIO DA FAZENDA ja decidiram, intmeras vezes, que
ostentando os produtos - objeto de classificagdo fiscal - finalidades terapéutica ou profilatica,
nio ha como lhes negar natureza medicamentosa, motivo pelo sua inclusio na TIPI devera se dar na
posi¢ao 3004.90.99;

11) Conforime prescrito pélos artigos 16 € 17 dos Decretos n.° 1.637/98 (RIPL/98) e
4.544/02 (RIP1/02), e decidido pélos TRIBUNAIS REGIONAIS FEDERAIS pétrios ¢ pelo C.
CONSELHO DE CONTRIBUINTES DO MINISTERIO DA FAZENDA, as Regras Gerais de
Interpretacio da NBM sio de observincia obrigatéria para o Fisco Federal;

12) Conforme prescreve o item 3, letras "a" e "b", das Regras Gerais de
Interpretagio da NBM, os produtos HIDRAFIL. LOGCAO CREMOSA e HIDRAFIL GEL devem
ser classificados adotando-se: (1) posigfo especifica prioritariamente a mais genérica; e, (ii)
caracteristica essencial dos produtos, desconsiderando as periféricas;

13) A classificagiio fiscal dos produtos HIDRAFIL LOCAO CREMOSA e
HIDRAFIL GEL na posigiio 3004.90.99 da TIPI vai de encontro ao definido pelo item 3, "a" e "b",
das Regras Gerais de Interpretacio da NBM, bem como do principio da essencialidade que, por
imperativo constitucional, rege o IPI (art. 153, §3°, inciso I, da CF/88}

14) A propria Secretaria da Receita Federal - SRF ja decidiu, em Resposta a
Consulta formulada por contribuinte, que produtos com indicagdes terap€uticas em casos de
"afecgdes de pele, como cravos, manchas e espirnhas”, devem ser edificados na posi¢io 3004.90.99
da TIPI;

15) A autuagf@io em exame viola também o artigo 146 do Cédigo Tributério
Nacional - CTN, pois sanciona a interessada, retroativamente, com fundamento em alteracdo
nos critérios juridicos dantes utilizados pelo Fisco Federal na interpretagfo da legislagio tributaria
(durante 12 anos!), 0 que é veementemente rechagado pela jurisprudéncia do E. SUPREMO
TRIBUNAL FEDERAL, do C. SUPERIOR TRIBUNAIL DE JUSTICA, do extinto E. TRIBUNAL
FEDERAL DE RECURSOS e do C. CONSELHO DE CONTRIBUINTES DO MINISTERIO DA
FAZENDA, bem como pela doutrina mais abalizada;

16) O auto de infrac¢iio lavrado pela r. autoridade fiscal violouy, conjuntamente, o
artigo 100, inciso 111, pardagrafo uUnico, do Cdodigo Tributario Nacional - CTN, pois a
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observincia, pelo contribuinte, de praticas reiteradas da Administragiio Pablica impede lhe seja
aplicada multa (75%20), bem como a corre¢do monetiaria € juros de mora (Taxa SELIC) ao
respectivo débito. 0 que também nio restou observado, inz casu,

17} Esse € o entendimento do E. SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, do C.
SUPERIQR TRIBUNAE DE JUSTICA e do C. CONSELHO DE CONTRIBUINTES DO
MINISTERIO DA FAZENDA, escorados emn farta doutrina patria;

18) Levando-se a0 extremo as razdes formuladas pela r. autoridade fiscal - com
as quais a Inferessada discorda veermentemente -, os produtos HIDRAFIL GEL ¢ HIDRAFIL
LOCAO CREMOSA deveriam ser classificados nas posigdes 3304.99.90 Ex. 01 (periodo de
01.03.2000 a 30.10.2004, cuja aliquota aplicavel € de 10%) e 33049990 Ex 2 (a partir de
01.11.2004 - cyja aliquota aplicavel é de 0246), tendo em vista que a funcdo de prote¢do solar é
preponderante em relagdo a hidratac@o, comprovado pelas substéincias que o compdem (percentual
e proporcionalmente), conforme item 3, letras "a" e "b", das Regras de Interpretacdo da NBM e de
jurisprudéncia trangiiila deste 3° C. CONSELHO DE CONTRIBUINTES DO MINISTERIO DA
FAZENDA;e,

19) O r. julgar a gquo carece de competéncia para alterar os fundamentos faticos ou
de direito constantes do auto de infracio erm analise, nos termos dos artigos 10 € 25, inciso [, do
Decreto n.® 70.235/72.

E o Relatorio.
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Conselheira Rosa Maria de Jesus da Silva Costade Castro, Relatora

Conhego do presente recurso voluntario, uma vez que preenche os requisitos
legais para sua admissibilidade.

Conforme relatado, a solugdo do presente litigio consiste em decidir se os
produtos fabricados pela Imteressada (Hidrafil Gel e Hidrafil L.ocdo) devem ser classificados na
posigdo TIPI 3004.90.99 (adotada pela Interessada) ou na posi¢do 3304.99.90 (adotada pelo

Fisco).

Primeiramente, cabe analisar cada uma dessas posi¢des:

Medicamentos (exceto os produtos das posigdes 30.02, 30.05 ou
30.06) constituidos por produtos misturados ou nio misturados,
3004 preparados para fins terapéuticos ou profilaticos, apresentados em
doses (incluidos os destinados a serem administrados por via
percutinea) ou acondicionados para venda a retalho.

3004.90 -Outros
3004.90.99 Outros

Produtos de beleza ou de maquilagem preparados e preparagdes
para conservagiao ou cuidados da pele (exceto medicamentos),
incluidas as preparac¢des anti-solares ¢ os bronzcadores; preparacdes
para manicuros e pedicuros,

3304 .99 --Outros
3304.99.90 Outros

Conforme se verifica, a distingSio reside na finalidade dos produtos: se
possuirem caracteristicas profildticas ou terapéuticas serdo classificados na posicio 3004
(conforme defendido pela Interessada), caso contririo (ou seja, caso se destinem a beleza)
dewverdo ser classificado na posicio 3304 (conforme exigido pelo Eriario).

3304

A seu favor, a Interessada traz (além dos argumentos explicitados quando da
leitura do relatério): (i) um laudo técnico proferido pela Dra. Maria Valéra Velasco, do
Departamento de Farmacia da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP ¢ Membro da
Camara Técnica de Cosméticos da ANVISA (no qual se conclui que os produtos possuem uma
“firnalidade essencial de cardter profildtico/preventivo e/ou terapéutico, motivo pelo qual a
melhor adequagdo para sua classificagdo na TIPI ser no capitulo 3004, como Medicamento™),
€, um atestado proferido pelo Dr. Sebastido A. P. Sampaio, médico e professor da USP (o qual
S€ encerra como segue: ‘“‘ado € cosmético, mas um produto farmacéutico com indicagdes
especificas em terapéutica dermatologica™).

No intuito de refutar os documentos trazidos pela Interessada, a i. Delegacia de
Julgamento aduz, em sintese, que o Parecer proferido pela Dra. Maria Velasco nfo pode ser
admitido, pois violao § 3°, do art. 5°, da Portariay CATEC n°® 487/2004, pela qual “os membros
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da Cdamara Técnica de Cosméticos deverio abster-se du participacdo na emissdo de
avaliacdes ou elaboragdo de relatdrios e pareceres quando envolva conflito de interesses”.

Quanto a esta alegagio, tenho que a mesma n&o pode ser acatada. [sso porque,
independentemente de a técnica ser membro da Camara Técnica de Cosmeéticos, a mesma
também é Farmacéutica-Bioquimica/CRF 10219 e professora do Departamento de Farmacia da
Faculdade de Ciéncia Farmacéuticas da USP e, sob estes titulos (também) firmou o parecer

combatido.

Assim, entendo que o laudo apresentado tem poder para embasar o

entendimento da Interessada.

Pela simples leitura deste laudo (¢ do atestado firmado pelo Dr. Sebastido
Sampaio) pode concluir-se que os produtos sob analise devem ser considerados terapéuticos.

Leto, em Sessdo, alguns trechos constantes daqueles documentos:

“Considerando a Legislagdo Brasileira, segemdo o Decreto 79.094 de
05/01/1977: ‘Medicamento é um produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborade com finalidade profildtica, crerativa ou paliativa ou

para fins de diagnostico. '

De acordo com a Resolugdo RDC n® 79, de 28/08/2000: 'Cosméticos
sdo preparagdes constituidas por subsidncias naturais ou sintéticas de
uso externo nas diversas partes do corpo lumano, pele, sistema capilar,
wthas, ldbics, drgdo genitais externos, denites e rmembramas mucosas da
cavidade oral, com objetivo exclusivo owu principal de limpd-los,
perfumd-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporagis ¢ ou
protegé-las ou manté-los em bom estado.”

De acordo com a literatwra cientifica, como definicido de medicamento, temos:
‘Preparagdio formada pela mistra adequada de inadirmeras matérias-primas,
acondicionadas corretamente, cujo intuito é prevenir as alteracdes do
estado fisioldgico do organismo, atuando com finalidades terapéutica ou
preventiva no tratamenio de doengas da raga humana ou animal e cuyja

eficdcia e seguranca sao testadas cientificamerite. ’

Segundo a literatura cientifica, encontramos como definicdo de
cosméticos: ‘Produtos cosméticos sdo jformulagbes de uso externo
destinados a higiene, prote¢do e embelezamernio da aparéncia humana,
Aplicados sobre a pele sadia e seus anexos (erihas e pélos) nio deve
interferir nas fungdes orgdnicas vitgis, irritar, sensibilizar e nem provocar
Jfenémenos secunddrios indesejdveis devido & absorgcdo sistémica’

Considerando a Tabela de Incidéncia IPI-TIPI, capitulo 3004 para um
produto ser classificado como medicamerito para fins fiscais, lemas 0s
seguintes requisitos: 'Medicamentos fexceto os produtos das posicdes
30.02, 30.05 ou 30.06) constituidos por produtos misturados ou ndo
misturados, preparados para fins terapéuticos ou profildticos,
apresentados na forma de doses (incluidos os destinados a serem
administrados por via percutdnea).’

No caso de classificagdo fiscal de um produto cosmético a mesma Tabela
de Incidéncia IPLTIPI, em sew capitulo 3304, fraz a seguinie
disposi¢do: ‘Produtos de beleza ou de maquilagem preparados e
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preparagdes para conservagdo ou cuidados da pele (exceto medicamentos),
incluidas as preparagoes aniti-solares e os bronzeadores, preparacdes para
maniciros e pecdiciaros.’

()

Sequmdo as definicdes apresentadas rno iterm ariterior (iterm1 IV, [) e o item [
Estudo critico dos componentes da_formulacdo, os produtos objeto deste
estudo HIDRAFIL® LOCAQO CREMOSA FE HIDRAFIL® GEL apresentam
caracteristica ou finalidade essericial preventivo/profildtico, considerado
hibrido entre zam cosmético e medicamernto, pois o produto cosmético
tem como fun¢dio embelezar, limpar, perfumar, alterar a aparéncia e ou
corrigir odores corporais e ou proteger a pele e anexos, mucosas e
dentes de wuso externo, enquanto que o medicamento € um produlo
faomacéutico com finalidade profildtica, curcativa ou paliativa, que visa
prevenir as alteracdes do estado fisiolégico do organismo e que deve
apresentar os processos de penetragdo e permeagdo culdnea (absorgdo
percutdnea). No caso dos produtos citados, a acdo preventiva/profildtica
gcorre em fimcdo dos cornpornentes ativos Jda formidacdo, os filtiros solares
2-hidroxi-d-metoxiben-ofenona e octilrmetoxicinarnalo (HIDRAFIL®
LOCAQ CREMOSA) e  dcido _ 2-fenilbenzimidazol-5-sulfénico e
benzofenona-4 (FAIDRAFIL® GEL), conferindoe as preparacies amplo
espectro de acdo praofildtica/preventiva cortra os maleficios causados pela
radiacdio Ut-A e UV-B conforrie descricdo no item 1T, 1) Fotoprotecdo.

Complementando a acdio dos filtros solares, ternos a inclusdo da
vitamina E invimeras acdes, conforme descritas no item I e) Estudo
critico para o produro LOCACO CREAMOSA.

A presenca em sua composicdo do cormplexo NMF (Fator de Hidratagéo
Natwral), formeado por imoneras substdncias e de composicdo similar ao
encontrado na superficie da pele (marnto hidro-lipidico), em uma
Jormulagdo do tipo emulsdo e gel confere as preparagdes citadas
propriedades hidratcntes, corforre descrigdo no itern I. ¢) Estudo critico.

O préprio veicuido das duas preparagoes aoxiliam nesta_fim¢do, atribuindo
leve hidratacdo a pele, principalmente para a jfoona emulsdo. Em
condigBes mormais, a pele que se encontra desidrarada apresenta a
capacidade de recuperar seu estado fisioldgico normal. Porém, quando o
teor de dgua da camada cornea da pele atinge limites inferiores a 1 0%,
decorrentes de intimeros_fatores externos e internos, coriforme citado no
item IIl. 2) Hidratacédo, é necessario o emprego de substdncias ativas
especificas de agdo wmectante (superficial) e hidratante (profundo)
incorporadas em jforrmulagdes de wuso topico. (s produtos sdo mais
comumente _indicados para_ uso em individuos com  pele_ressecada
(HIDRAFIL® L OCACQ CREMQOSA) e pele normal ou_oleosa (HIDRAFIL®
GEL)., condices gue normalmrente requerem a avaliacdo clinica do
médico dermatologista, o que lhes confere carditer_medicamentoso curative

¢ ou profildtico.

Outro comporrerite presente nos_deis produtos citadops é o silicio
orgdnico, substdncia amplamente utilizadas em produtos de uso topico
onde os efeitos de hidratacdo, prote¢do e reparacdo da pele sio
necessdrios, conjforme descricdo no itemm I. d) Esrudo critico. 4 acdo
desta substdncia complermernta os efeitos da vitamninag E e do complexo
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NMF, colabora na_acdo dos filtros_solares_presentes em ambas

formulacdes, pois auxilia na_'recuperacdo’ da pele agredida por
condicdes proprias do individuo ou adguirida em funcdo das condicdes
a que foi submetida. Também se torna interessamie seu wso na prevencao
do envelhecimento da pele, pois no decorrer dos anos temos a diminuicéo da
concentracdn de silicios orgdnicos na pele.

Devemos considerar ginda que as acdes da vitaming E, do complexo
NMF e do silicio orgdnico exige que ¢ produto penetre pelo extrato
cdrneo e permeie nas camadas subsequentes da derme para exercerem

SHas s caraclteristicas adeguadas a um medicamento de 1opico e

ndo de um prodigo casmético, cuja acdo deve ser externa.

Em fun¢do das acdes dos componentes ativos citados na formulugdo do
HIDRAFIL® LOCAO CREMOSA e do HIDRAFIL® GEL descritas no
item 1). Estudo critico e abordadas nesie item, os produtos citados se
configuram como hibridos e apresentam as caracteristicas essenciais
para considerar seu uso de cardter profildtico/preventive ¢ ferapéutico,
thes atributos necessdrios para classifica-los como medicamento.” - G.N.

“Atesto que o prodido HEDRAFIL, de fabricacdo do Laboratorios Stiefel é
importante na prescricdo dermatologica Com a swa _fornuda contendo foios
proteiores e hidratanies é indicado em todas as afecgdes cudneas em que €
necessdria a foto-proteqdo e hidratagdo da pele. Na minha elinica prescrevo pera
o uso de dia, na face e dorso das mdos, nos pacientes, particulamente idosos,
com pele foto-lesada ou foto-ervelhecida. Prescrevo também para a protegdo da
pele apis procedimenias de quimioesfoliagdo e também para as lesdes de dreas
expostas a luz solar, como o lipus eritematoso e as fotos derowsoses
HIDRAFIL ndo é um cosmético, mas um produte farmacéutico com

indicagles especificas em terapéuticn dermotolégicn. " ~G.N,

Por sua vez, a Fiscaliza¢o nfo trouxe aos autos qualquer laudo técnico que
pudesse contrarestar os dados acima expostos. A contrdrio senso, pauto-se Unica e
exclusivamente nas “bulas™ dos respectivos produtos e seus registros na ANVISA:

"(...) posteriormente pesquisamos o produto para confirmarmos ou ndo o
enquadramento fiscal wilizado pela empresa na TIPI, ocasido em que
verificamos e constatamos: 1-) Na bula dos produtos, fls. 51, hd seguinte
recomendagdo: ‘Precoucdes — ndo hd cuidados especials quanto ao uso,
por se tratar de PRODUTOS COSMETICOS fabricados com ingredientes
ndo Irritantes a pele.’ 2-) Os produtos foram registrados na ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigildncia, fls. 61/64, com sendo 'Hidrafil Lo¢do
Cremosa 2010253 — Logdo para o corpo, e Hidrafil Gel — 20/226 — Creme
para o corpo’. portanto, concluimos que tais produtos devem ser
classificados na posi¢do 3304.99.90, do Capitulo '3304: produtos de
beleza(..})'". — G.N.

Ora, em minha opinido, tais dados deveriam ter sido considerados pela 1i.
autoridade fiscal como glementgs indicidrios, o que justificaria a instauraglo de procedimento
administrativo visando produzir provas concretas ¢ aptas a embasar a pretensio por ele externada
no auto de infragdo em comento,
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Em outras palavras, sustento que tais fatos ndo poderiam ser tidos como
suficientes para comprovar (sem qualquer margem de davida) a irregularidade da classificagé@o
fiscal adotada pela Interessada, especialmente se considerarmos que:

1) A bula de um produto e o seu respectivo registro junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ndo constam, como itens de determinagio de classifica¢do
fiscal, na TIPI{ou mesmo da NESH);

2) Conforme expressamente reconhecido pela i. decis@io recomida, o registro na
ANVISA nio define a natureza juridico-tributaria de produtos (“excepcionalmente, em razdo da
literal disposicdo das Notas de Capitulo, ou de Posigdo, a clussificagdo fiscal deixa de coincidir com o
registro na ANVISA ™ - ls. 1.442),

3) A bula de produtos ndo pode ser considerada como requisito definidor da
classificaco fiscal de mercadorias, pois, se assim fosse, bastaria ao contribuinte definir neste
ou em outros documentos (nota fiscal, etc.) a classificagdo fiscal (mediante defini¢do de
natureza juridico-sanitaria, etc.) que entenda interessante aos seus interesses para, assim, impor ao
Fisco Federal a obrigagfio de aceita-la.

Dessa feita, entendo que os produtos fabricados pela Interessada devem ser
considerados medicamentos por possuirem caracteristicas “profildtico/preventivo e terapéutico”,
conforme explicitado em laudo técnico ndo contraposto pela Fiscalizaggo.

Dessa feita, partindo da premissa que, segundo minhas convicgdes, a classificagfo
adotada pela Fiscalizagdo nfo esta correta, em fungdo de os produtos niio poderem ser considerados
como cosméticos, entendo que o auto de infragdo deve ser considerado insubsistente, em fungdo de
sua capitulagdo erronea.

Nesse esteio, voto pelo provimento do Recurso Voluntirio interposto pela
Interessada.

Sala das Sessdes, em 22 de maio de 2007
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