DECISAO N° 1135778, DE 25 DE AGOSTO DE 2020

Processo n? 25351.232333/2018-84
AlIS n2 17-097/2018-GGFIS
Autuada: VALMIR FRANCISCO DOS SANTOS - ME

A empresa VALMIR FRANCISCO DOS SANTOS -
ME foi autuada em 25 de abril de 2018 por "Fabricar o produto
SUPER FORTE (Solucao para Limpeza Pesada), lote: 11.719, data
de fabricacao: 01°-05-2014 e data de validade: 05/2017 sem
poOSsuir a necessaria notificacao / registro sanitario junto a
ANVISA" , infringindo o artigo 12 da Lei n? 6.360, de 1976. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, inciso(s) IV, XXIX, da
Lein26.437, de 1977.

Em virtude das tentativas frustradas de localizacao
da empresa Autuada conforme certidao de fls. 25, a mesma foi
notificada da autuacao em 13 de julho de 2018, por meio de
edital publicado as fls. 98 do Diario Oficial da Uniao - DOU n?
134 (fls. 26). Contudo, a Autuada nao apresentou sua defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de janeiro de
2019 pela manutencao do AIS (fls. 30-31), argumentando que a
empresa nao possui Autorizacao de Funcionamento para produzir
qualquer produto sujeito a vigilancia sanitaria, demonstrando
que seus produtos nao estariam regularizados e classificou o
risco sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 31).

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 darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03 a 08, como Notificacao de queixa técnica
da Vigilancia Sanitaria de Recife/PE; Coépias fotograficas
do produto irregular; extratos cadastrais do sistema DTAAVISA,
gue comprovam a autoria e materialidade da infracdao sanitaria.



Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi lavrada a autuacao.

Cabe salientar que o produto foi encontrado a venda
em mercado no Bairro Cordeiro da cidade de Recife e, apés a
verificacao da situacao irregular, o agente fiscal registrou a
notificacao no sistema Notivisa da ANVISA. Na avaliacao da
ilicitude, a drea técnica de investigacao emitiu parecer de fls. 11,
concluindo que trata-se de produto com classificacao na Classe |,
ou seja, situacao na qual existe alta probabilidade de que o uso
OU exposicao a um produto ou servigco possa causar risco a saude
acarretando morte, ameaca a vida ou danos permanentes. Ainda
durante a investigacao, foi publicada a Resolucao RE n?@
1.342/2016 as pag. 115 do DOU ne2 97, de
23/05/2016, determinando a suspensao da fabricacao,
distribuicao, divulgacao, comercializacao e uso do produto.

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 econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l 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.

No caso em analise, a empresa esta classificada
como Microempresa (fls. 34), € primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 35) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 31).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao 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 primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao 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 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 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$ 8.000,00
(oito mil reais) e a suspensao de venda e/ou fabricacao
do produto.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 26/08/2020, as 13:08, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1135778 e o cédigo CRC 460E7334.
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