.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1476057, DE 03 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25757.821445/2018-41
AlIS n2 1156824181 - PA-RECIFE - PE
Autuada: REAL JG SERVICOS GERAIS EIRELI

A empresa REAL JG SERVICOS GERAIS EIRELI foi
autuada em 6 de dezembro de 2018 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o Capitulo Il, Artigo 22, Anexo llI,
item C, Subitens 2 e 3 e, Cap. X Art. 85 da Resolucao-RDC n?
02/2003 c¢/c Resolucao-RDC n? 42 de 13 de agosto de 2009,
Resolucao-RDC n2 59 de 17 de dezembro de 2010 e Decreto n?
8077 de 14 de agosto de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

descumpriu a legislacao sanitaria vigente ao armazenar e
utilizar produtos saneantes nao regularizados perante a
ANVISA/MS, na execucao dos procedimentos de limpeza,
desinfeccao e descontaminacao realizados neste
Aeroporto. Encontrados produtos saneantes nao
regularizados perante a ANVISA/MS, em uso e
armazenados no depdsito desta empresa no Aeroporto do
Recife: -Cloro 10% Capibaribe-Hipoclorito de sddio-
Categoria: Limpador de Uso Geral, sem n? de lote, data
de fabricacao: agosto/2018, validade: 6 meses, sem n? de
Registro, Fabricante: Capibaribe Produtos de Limpeza e
Higiene Ltda. ME- CNPJ:18.144.653/0001-00, N2 de AFE
3.07256.5, 37 bombonas de 5L e, Leimar-Hipoclorito de
Sédio 5%, Categoria: Produto para uso domiciliar e em
ambientes publicos, N2 de Lote: PA0OO1 0101B,
Fabricacao: 25.06.18, Validade: 06 meses, N2 Registro
ANVISA: 314640007- Fabricante: Leimar Inddstria e
Comércio de Sabao Ltda-ME, CNPJ: 32.583.635/0001-55-
01 bombona 5L

[...]

Notificada da autuacao em 25 de marco de 2013 (fls.
2), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n? 6437/77. Porém, verificou-se
que a defesa apresentada para a presente infracao estava no
processo aberto em nome da INFRAERO-Empresa Brasileira de
Infraestrutura Aeroportuaria, que trata de infracao relacionada ao



presente caso (25757.821610/2018-65). Desse modo, a fim de
nao prejudicar o direito da empresa a ampla defesa e ao
contraditério, a defesa sera analisada. Em sua defesa alega que,
norteada pelo principio da boa-fé realizou a compra dos produtos
apreendidos junto a empresa RD DISTRIBUIDORA pois acreditava
gque a empresa fosse idénea e devidamente regularizada na
Anvisa. Aduz que ao ser surpreendida com o recolhimento dos
produtos irregulares providenciou a substituicao. Diante do
exposto, requer que a multa eventualmente imposta seja
substituida por adverténcia e caso esse pedido nao seja atendido,
solicita que a multa seja reduzida a 70%.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de agosto de
2019 pela manutencao do AIS (fls. 19-22), argumentando que a
autuada tem a obrigacao de cumprir e observar as normas
sanitarias regulamentares e legais, mais especificamente quanto
aos procedimentos de limpeza, desinfeccao e descontaminacao
de ambientes e superficies, nas areas do parque aeroportuario,
incluindo a utilizacao de produtos regularizados. A analise foi
complementada no Despacho de fls. 58 quando a area autuante
destacou que diante da defesa de fls. 54-55 a empresa reconhece
a irregularidade que deu causa a infracao sanitaria e que os
procedimentos para utilizacao de produtos regularizados s6é
foram adotados apds a constatacao da Anvisa. O risco sanitario
da infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 27).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 meérito, corroboro com o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 8-11, como Termo de Inspecao n®
048/2018/3160420; Notificacao n2 053/2018/3160420 e o Termo
de Apreensao, Interdicao ou Desinterdicao de Matérias-primas e
Produtos sob Vigilancia Sanitaria n® 026/2018/3160420, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitdria(s). Ao cometer a infracao a Autuada descumpriu os



dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Por oportuno, promovo o detalhamento legal da
conduta descrita no AIS como sendo infracao ao Capitulo I,
Artigo 22, Anexo lll, item C, Subitens 2 e 3 e, Cap. X Art. 85 da
Resolucao - RDC n2 02/2003, c/c artigo 49, Inciso | da Resolucao-
RDC n¢ 42/2009, Art. 12 e 13 da Resolucao-RDC n? 59/2010 e
Capitulo lll, art. 72 do Decreto n2 8077/2013 conforme Despacho
n% 183/2021/SEI/CRPAF-PE/CRPAF-NE/GGPAF/DIRE5/ANVISA (fls.
62), destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, ndo se defende da tipificacdo
das infracbées, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos”
(TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo/uso 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
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Sobre a alegacao de que na compra dos produtos
agiu norteada pelo principio da boa-fé é preciso destacar que a
boa-fé é pressuposta e sequer constitui atenuante. Outrossim, se
comprovada ma-fé, dar-se-ia azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no art. 89, VI,
da Lein. 6.437/77.

Quanto a justificativa de que ao ser surpreendida
com o recolhimento dos produtos irregulares providenciou a
substituicao insta consignar que era obrigacao da autuada
pois uma vez ciente deveria cessar os atos ilicitos, para tanto
empreendendo as medidas necessarias. Assim, houve apenas o
cumprimento da norma posterior a autuacao, o que nao influi nos



atos ja praticados. O art. 82 V, da Lei 6.437/77 preconiza
gue aquele que tendo conhecimento de que esta praticando ato
ilicito e persevera em sua pratica, incide em agravante.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n29.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario 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. 69,
|, 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 Grupo | (fls. 52), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 24) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 27).

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o0 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$



75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 05/08/2021, as 18:10, conforme horario oficial
;{E!ﬂ j de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletrbnica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

