.= ANVISA

I Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitéria
DECISAO N° 1571700, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

Processo n2 25757.610521/2017-12
AIS n? 2151125170 - PA-RECIFE-PE
Autuada: CLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

A empresa CLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA foi autuada em 26 de outubro de 2017, pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 42 e
Paragrafos, Capitulo 1l, Resolucao-RDC n9142/2017. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXV, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

A EMPRESA CLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA,
CNPJ 31.274.384/0002-45, IMPORTOU PRODUTOS DE
HIGIENE BUCAL DESCARTAVEIS (ESCOVAS DE DENTE)
ENQUADRADO NO  PROCEDIMENTO 5.2 COM
FINALIDADE COMERCIAL ATRAVES DA LICENCA DE
IMPORTACAO  N©917/3201662-8 SEM A DEVIDA
COMUNICACAO PREVIA DE IMPORTACAO. AO ANALISAR
O DOSSIE 201700015840999 CONSTATOU-SE QUE A
COMUNICACAO PREVIA ANEXADA POSSUI DATA DE
PROTOCOLIZACAO NA  ANVISA  POSTERIOR A
IMPORTACAO DOS PRODUTOS (18/10/2017) COMO
ATENDIMENTO A EXIGENCIA EXARADA NO SISCOMEX,

[...]

Notificada da autuacao em 7 de novembro de
2017 (fls. 3), apresentou defesa em 22 de novembro de 2017 (fls.
4-24), argumentando que a CLAC apenas promoveu o registo das
licencas de importacao das mercadorias desembaracadas no
Brasil, nao tendo qualquer responsabilidade junto a Anvisa ja que
cabe a adquirente, SUPERBRANDS COMERCIO DE PRODUTOS DE
USO PESSOAL LTDA EPP o atendimento a legislacao especifica
sobre seus produtos. Ressalta que ao ser questionada sobre a
suposta notificacao previa, prontamente cumpriu com a
exigéncia, tendo sido deferida a LI junto ao SISCOMEX. Diante do
exposto requer o cancelamento da presente autuacao e caso o
entendimento seja pela continuidade da autuacao que seja



considerada as atenuantes no presente recurso e |he seja
aplicada a pena de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se pela continuidade do AIS
(fls. 62), argumentando que a CLAC tem por obrigacao zelar pelo
interesses da contratada, e, no minimo, conferir e alerta-
la quanto a auséncia de documentos imprescindiveis
estabelecidos na legislacao sanitaria vigente. Aduz que empresa
nao pode alegar desconhecimento pois atua no mercado
prestando servicos de terceirizacao desde 2004.

O risco sanitario foi classificado pela area autuante
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 71).

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.

Quanto a alegacao de que prontamente cumpriu com
a exigéncia, tendo sido deferida a LI junto ao SISCOMEX, insta
consignar que tal acao era dever da autuada e nao pode ser
usada com a pretensao para amenizar ou atenuar a infracao
cometida. O fato é que a irregularidade nao deveria ter ocorrido,
tendo a autuada obrigacao de cumprir a normatizacao sanitaria a
qual é sujeita, que tem como escopo evitar riscos a saude da
populacao.

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, § 12, da Lei n29.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e



agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econ6mico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
115/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, de 5 de agosto de 2020 (fls.
73), solicitando comprovacao de seu porte, mas até o presente
momento nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia
da documentacao e que possui o porte “Demais” em seu
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls. 69), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Grupo I, é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 63) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area autuante
(fls. 71).

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 risco sanitario da infracao
cometida e que se trata de pessoa fisica, 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
Mmais 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 n? 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico ao(a)
Autuado(a) a penalidade de R$20.000,00 (Vinte mil
reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se
ciéncia ao(a) Autuado(a).

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n°® 516, de 9 de julho de 2020



Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
—.— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 20/08/2021, as 17:01, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletranica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1s https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1571700 e o cédigo CRC 260A06E>5.
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