.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1668418, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Processo n? 25351.314403/2019-01
AlIS n2 0478394198 - PA-VIRACOPOS-SP
Autuada: FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA.

A empresa FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA. foi autuada em 29/05/2019 pela importacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nao regularizados junto
a 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 11/06/2019 (fls. 26), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 28/41), e apds, complementou sua defesa (fls. 43/46),
alegando, em suma, que na resposta da exigéncia da Licenca de
Importacao, foi informado cada registro e cada modelo que
compde o lote promocional, constando 3 (trés) produtos
diferentes dentro da embalagem. Reafirma que todos estao
devidamente registrados e informados na descricao da licenca.
Diz que registrou nova licenca porque nao obteve resposta da
ANVISA e nao possuia nenhum vinculo de declaracao de
importacao, além do prazo a se expirar do contéiner vazio.
Complementa, informando que nao se trata de novo preservativo
sujeito a um novo registro perante a ANVISA, mas apenas do
agrupamento em uma mesma embalagem de 3 (trés)
preservativos distintos, cada qual previamente registrado na
ANVISA. Assevera que a descricao do produto na LI informou o
registro dos preservativos junto a ANVISA, o nimero do lote dos
produtos e seu respectivo prazo de validade. Destaca que efetua
importacdes desde 2013, nunca tendo sido negada qualquer LlI.
Requer o arquivamento do AlS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 26/11/2019 pela
manutencao do AlS, argumentando que os motivos apresentados
pela empresa nao justificam o protocolo da nova LI, pois o motivo
gue levou a exigéncia foi a falta de clareza quanto a regularidade
do produto importado, tendo a empresa feito o protocolo de nova



LI ciente que a ANVISA tinha dudvidas quanto a sua regularidade.
Esclarece que o objeto das LI's é um pack promocional de
preservativos denominado Skyn Selection com 3 produtos
diferentes dentro da mesma embalagem, sendo 2 (dois)
referentes ao registro 10164710066 e 1 (um) ao regqistro
10164710064. Ressalta que a RDC n? 185/2001 e a RDC n®
62/2008 nao regulamentam critérios para comercializacao de
embalagens promocionais ou kits comerciais de produtos
para saude distintos. Explica que a apresentacao comercial
aprovada em registro é a Unica forma de comercializacao
permitida oficialmente.

Observa que de acordo com o item 3 da parte 3 da
RDC n¢ 185/2001, caso sejam mantidos todos os dados integros
(nome do produto, apresentacao comercial e rotulagem
conforme o registro) podera ser isento de registro apresentacoes
constituidas de um conjunto de produtos médicos
correspondentes, nao podendo ser denominado novo nome
comercial para o conjunto constituido integralmente de produtos
registrados nas condicdes individualmente aprovadas. Conclui
gue a apresentacao cujo nome comercial é Skyn Selection nao
esta regularizada na ANVISA e, portanto, nao autorizada para
comercializacao ou distribuicao, motivo pelo qual foi interditado.
O risco sanitario da infracao foi classificado como baixo, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 56).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/08, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade dos produtos ou
bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados junto a
Anvisa antes de iniciar o processo de importacao, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e



qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da RDC n2 81/2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a Anvisa pode ensejar em risco
e danos a saude de seus consumidores. Portanto, a necessidade
de registro, além de ser exigéncia legal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 29 §3¢
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
Notadamente Grande, é reincidente no que se refere a anteriores
condenacodes por infracdes sanitarias (fls. 60) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela drea autuante
(fls. 56-v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 60 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25767.759852/2014-08) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (03/05/2017). 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?
6.437/77, 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, §
12|, da Lein®26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
O 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



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, § 19, da Lei n?2 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria 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 Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

Yurié Lopes Ponte de Oliveria
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 12/11/2021, as 17:55, conforme horério oficial
ub hnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 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
honi T https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
rkprlan verificador 1668418 e o cédigo CRC 964C89FB.
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