.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1535178, DE 24 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25351.664720/2019-67
AlIS n2 3178441191
Autuada: AVANCEE L AVANCEE LTDA.

A empresa AVANCEE L AVANCEE LTDA foi autuada
em 18 de novembro de 2018 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 14, paragrafo uUnico, do
Decreto n? 8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, inciso X, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Descumprir a notificacaco n. 24-385/2018 -
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, a qual determinou a
apresentacao de notas fiscais de comercializacao dos
produtos NATURALE ESCOVA PROGRESSIVA e
NATUBLOND ESCOVA PROGRESSIVA. A Notificacao foi
recebida em 22/10/2018 por Vando Santana, conforme
Aviso de recebimento dos correios.

[...]

Notificada da autuacao em 11 de dezembro de 2019
(fls. 14), a Autuada apresentou sua defesa em 07 de janeiro de
2020 (fls. 18/19), alegando, em suma, que nao é responsavel
pela fabricacao nem comercializacao das marcas e produtos
NATURALE ESCOVA PROGRESSIVA e NATUBLOND ESCOVA
PROGRESSIVA, uma vez que a empresa € apenas detentora da
marca perante o Instituto Nacional da Propriedade Industrial,
promovendo o0 registro de marcas e industrias. Nesse sentido,
é inviavel infringir o art. 14 do Decreto n?2 8.077, de 2013, pois a
competéncia da producao e vendas dos produtos é da empresa
qgue solicitou o registro e divulgacao. Desse modo, nao é possivel
emitir as notas dos produtos.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 31 de julho de 2020
pelo arquivamento do AIS, argumentando que a empresa
cometeu infracao sanitaria ao deixar de responder a referida
notificacdo da Anvisa. No entanto, a autuada é Micro Empresa(fls.
26) e o risco sanitario do caso, € médio - o que inviabiliza o



prosseguimento do processo - pois a fiscalizacao sanitaria de
micro empresas devera ter carater prioritariamente preventivo.
Logo, deve-se observar o critério de dupla visita para lavratura de
autos de infracao.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

No mérito, apesar de assistir razao a area autuante
quanto a comprovada pratica de infracao pela autuada,
conforme documentos de (fls. 04), deve-se observar o disposto no
art. 55 e paragrafos da Lei Complementar - LC n® 123, de
2006, segundo o qual a fiscalizacao das microempresas e
empresas de pequeno porte devera ter natureza prioritariamente
orientadora quando a atividade ou situacao, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao.

Da analise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §6°2 do art.
55 da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
ou pela sua substituta, que ratifica o arquivamento do processo.

PEDRO HENRIQUE ALVES DE LIMA



Estagiario de Direito
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

RAIANNE LIBERAL COUTINHO

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 Raianne Liberal
.= ) Coutinho, Assistente, em 24/08/2021, as 17:03, conforme
JEI! j horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
assinatura I 142 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
—-—— Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Analise e
eil Julgamento das Infracoes Sanitarias, em 27/08/2021, as
i L':?__ll 15:01, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica 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.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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

