.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1567559, DE 17 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25351.854212/2018-98
AlS n2 1205958/18-7 - GGFIS )
Autuada: LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

) A empresa LIMA & PERGHER INDUSTRIA E
COMERCIO S.A.foi autuada em 21 de dezembro de
2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
art. 15, §§ 12 e 32, do Decreto n© 8.077, de 2013, e os arts. 88, |, e
15 da Resolucao - RDC n? 42 de 2009. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto ASSEPTGEL
CRISTAL GEL ANTI-SEPTICO, 702 INPM, frasco PET
4409, lotes 406534 de 09/2014, 439894 de
12/2014, validade 24 meses, com resultados
insatisfatorios evidenciados em Laudos de Analise
Fiscal: a) laudo numero 2-1/2015 de 05/06/2015
(lote 406534) - Teor de Alcool: 60,39 p/p
(referéncia 70 p/p) e Rotulagem Primdria: em
desacordo com o modelo registrado na Anvisa; b)
laudo numero 2-3/2015 de 12/05/2015 (lote
439894) - Teor de Alcool: 64,36 p/p (referéncia
70 p/p) e Rotulagem Primadria: em desacordo com
o modelo registrado na Anvisa; desvios
confirmados por andlise de Contraprova ATA n°
06/2016 teor de alcool etilico: 61,80 p/p (lote
406534) e ATA n2 07/2016 teor de alcool etilico:
65,43 p/p (lote 439894), respectivamente;

[...]

Notificada da autuacao em 14 de fevereiro de 2020
(fls. 26), a Autuada apresentou sua defesa em 12 de marco de
2019 (fls. 27-75). Alegou, em suma, que o AlS estava eivado de
vicio, uma vez que nao havia sido feita a descricao correta da
infracao. Ademais, pontuou que o laboratério responsavel pela
analise fiscal nao havia sido certificado pelo INMETRO e também
nao possuia credenciamento junto a Anvisa. Dessa feita, apontou
que nao havia desvio de qualidade no seu produto.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,



da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 19 de junho de 2019
pela manutencao parcial do AIS. Argumentou que a descricao da
infracao estava suficientemente bem descrita, defendendo que a
empresa que fabrica os produtos deve entender o conceito de
concentracao de alcool. Além disso, afirmou que o Lacen/DF,
enquanto um laboratério publico, se submeteria a outros
mecanismos para garantir a realizacao de analises, havendo
auditoria, inclusive, da Anvisa. Defendeu ainda que as demais
alegacOes da autuada que visavam descredibilizar o laboratério
estavam destituidas de provas.

No entanto, a area autuante entendeu que deveriam
ser descaracterizadas as infracOes referentes a rotulagem, uma
vez que a empresa havia peticionado pedido para alteracao da
rotulagem do produto. Por fim, o risco sanitario foi classificado
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 79-83).

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 mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 4 a 6 e 18 a 20, que apresentam os Laudos de
Analise Fiscal mencionados no AlS. Tais documentos comprovam
a autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da



populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Nesse sentido, o art. 23 da Lei n? 6437, de 1977, é
claro ao dispor que, em se tratando dos produtos ou substancias
referidos no art. 10, inciso IV, a apuracao do ilicito sera feita
mediante a apreensao de amostras para a realizacao de analise
fiscal, a qual sera feita conforme rito estabelecido no art. 27 da
mencionada Lei.

Seguindo o entendimento da area autuante,
descaracterizo a infracao referente a "fabricar e
comercializar o produto ASSEPTGEL CRISTAL GEL ANTI-
SEPTICO, 702 INPM, frasco PET 4409, lotes 406534 de
09/2014, 439894 de 12/2014, validade 24 meses,
com Rotulagem Primaria: em desacordo com o modelo
registrado na Anvisa". Mantenho o AlS no restante.

Isso 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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il 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
Grande Porte - Grupo | (fls. 87), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 86) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 82).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 86 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.221646/2002-40) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (13 de dezembro de 2011). 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, |, 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$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
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 Raianne Liberal

Coutinho, Assistente, em 17/08/2021, as 16:41, conforme
JEII j horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.

42 do Decreto n® 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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o ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
I-_!-,_ %33t verificador 1567559 e o codigo CRC EFBC9166.
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