.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1382111, DE 24 DE MARCO DE 2021

Processo n? 25748.173576[2017-41
AlS n2 0509989177-PA-VITORIA-ES
Autuada: CARISMA COMERCIAL LTDA.

A empresa CARISMA COMERCIAL LTDA. foi
autuada em 30/03/2017 por importar produtos sob vigilancia
sanitaria da categoria cosméticos sem regularizacao na ANVISA,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 08/04/2017 (fls. 2), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 51/238), alegando, em suma, a nulidade
do AIS por nao terem sido informados os motivos de fato e de
direito que a levaram a autuacao, nao havendo indicacao dos
produtos irregulares e a consequente sancao. Argumenta que a
conduta infracional nao foi praticada pela Autuada, uma vez
gue a responsavel pela regularizacao é a empresa compradora
(ora fornecedora e detentora dos registros), nao sendo a Autuada
responsavel pelo tramite de tais registros.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27/04/2017 pela
manutencao do AIS (fls. 239/241), argumentando que a Autuada
importou  cosméticos procedentes da Alemanha sem
regularizacao na ANVISA na tonalidade e na férmula dos
produtos, além de outros produtos cujas tonalidades nao haviam
sido informadas na Licenca de Importacao. Menciona que a
prépria empresa reconheceu que regularizou os produtos apenas
ap6s a exigéncia do anuente, em momento posterior
a apresentacao das LlI's substitutivas. Ressalta que os cosméticos
gque nao estao regularizados nao foram devidamente analisados
guanto aos seus processos e substancias envolvidas, nao tendo
seguranca e eficacia comprovadas, podendo expor a saude da
populacao a diversas complicacdes a curto, médio e longo prazo.
O risco sanitario da infracao foi classificado como médio, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 255).



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?26.437,de 1977,

Quanto ao argumento da Autuada de que nao ha
indicacao no AIS dos produtos irregulares, noto que foi
feito mencao as Ll's e aos processos de importacao, restando
claro a quais produtos esta fazendo referéncia. No que concerne
a alegacao da Autuada da auséncia no AIS da penalidade a ser
aplicada, cumpre esclarecer que esta é determinada pela
instancia deciséria na ocasiao da dosimetria da pena, em
momento oportuno, depois da apresentacao da defesa da
autuada e da manifestacao do servidor autuante, a teor do § 1°
do artigo 22 da Lei n? 6.437/1977, definindo-se, entao, a sancao
apropriada ao caso concreto. Rejeito, portanto, as preliminares de
nulidade suscitada.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/50, que comprovam a autoria e
materialidade da infracdao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Preconiza o item 1 do Capitulo Il da RDC n2 81/2008
gue somente sera autorizada a importacao, entrega ao consumo,
exposicao a venda ou a saude humana a qualquer titulo, de bens
e produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam as exigéncias
sanitarias de que trata este Regulamento e legislacao sanitaria
pertinente.

No tocante a auséncia de responsabilidade da
Autuada pela infracao, cabe citar as previsoes do caput e § 12 do
art. 32 da Lei n? 6.437, de 1977, que configura infracdes a
legislacao sanitaria federal e estabelece as sancoes respectivas:
“O resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu. § 12 Considera-se causa a ag¢ao ou
omissao sem a qual a infracao nao teria ocorrido”, fazendo-se
improcedente a sua alegacao de auséncia de responsabilidade.

Ainda, o importador tem a obrigacao de zelar para
que todas as etapas do processo de importacao ocorram segundo



as normas sanitarias estabelecidas, e nao pode se eximir de atos
praticados por terceiros que mantenham com ele relacao
contratual. Destarte, tratativas e orientacdes compreendidas
entre o importador e a exportadora, com o detentor do registro,
bem como com terceiros contratados para outras atividades
referente ao processo de importacao devem ser prévias as
negociacdes e podem constar das responsabilidades contratuais
estabelecidas (itens 3 e 3.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n®
81, de 2008).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, dispde 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
Grande Porte - Grupo | (fls. 253), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 256) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 255).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 256 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25748.312340/2011-41) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (24/12/2015). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
--— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 24/03/2021, as 15:26, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

