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DECISAO N° 2178537, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.163905/2022-54
AIS n2 4377989221 - GGFIS )
Autuada: INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A.

A empresa INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A
foi autuada em 04 de julho de 2022
pelas irregularidades transcritas abaixo, condutas que infringem
a legislacao sanitaria e foram tipificadas no art. 10, incisos 1V,
XXIX, XXXV da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) N3o garantir a qualidade, eficdcia e seguranca de
Luvas Cirdrgicas e Luvas de Procedimentos que foram
importadas e recebidas na forma a granel, que é vedado
pela Portaria Inmetro no 332, de 26 de junho de 2012, e
distribuidas pela empresa INDUSTRIA FRONTINENSE DE
LATEX S.A., conforme evidenciado no Relatério de
Inspecao de 18 de maio de 2022 realizada por técnicos da
Anvisa e da Visa/RJ;

2) Descumprimento sistematico das Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude conforme evidenciado
no Relatério de Inspecao de 18 de maio de 2022
realizada por técnicos da Anvisa e da Visa/R].

[...]

Notificada da autuacao em 03 de agosto de 2022 (fls.
56), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de agosto de
2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 4572115/22-
2), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 57), alegando,
em suma, que a descricao das supostas irregularidades é
genérica, limitando-se a fazer referéncia ao Relatério de
Fiscalizacao de 18.05.2022. Alega auséncia de assinatura
de duas testemunhas no Auto de Infracao Sanitaria (AIS).
Argumenta que apresentou recurso administrativo
guestionando o relatério de fiscalizacao, que deu embasamento a
lavratura do AlS, pugnando pelo seu aditamento e 0 mesmo nao
poderia ter sido lavrado, em razao do efeito suspensivo
automatico concedido ao recurso apresentado.



Ressalta que o relatério de fiscalizacao da
Anvisa guarda relacao unicamente com uma denuncia realizada
pela Associacao Brasileira dos Importadores de Luvas para Saude
- ABILS, que tém o condao de afetar ou interromper as atividades
econOmicas. Alega que a Visa/R] ja realizou diversas vistorias
presenciais em sua sede, nas quais apuraram nao haver qualquer
irreqgularidade. Alega que o relatdrio de fiscalizacao reuniu outras
duas empresas e destaca auséncia de qualquer individualizacao
das condutas imputadas. Alega violacdo ao principio da
motivacao. Salienta que a Portaria INMETRO N° 332/2012
foi revogada pela Portaria INMETRO n° 485 de 08.12.2021 a qual
nao referencia qualquer proibicao quanto a importacao de luvas
a granel. Destaca que a sancao imposta nao observou
0os principios da proporcionalidade e razoabilidade. Por fim,
requer o cancelamento do AIS e arquivamento do Processo
Administrativo Sanitario (PAS) por insubsisténcia, nulidade e
improcedéncia ou, caso nao seja este o entendimento, que seja
aplicada a penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de setembro de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 59 a 63), argumentando que o
AlS foi lavrado na sede da Anvisa, e entao devidamente enviado a
empresa por A.R. (Aviso de Recebimento dos Correios), sendo
inaceitavel qualquer alegacao de nulidade do documento,
tampouco prejuizo do direito de defesa. Quanto ao recurso
mencionado pela autuada, o0 mesmo se refere a determinacao
para paralisacao das atividades da empresa, publicada no Diario
Oficial da Uniao do dia 20.05.2022, por meio da Resolucao 1.665,
de 19.05.2022 e nao houve efeito suspensivo sobre o relatério de
fiscalizacao, que é o documento oficial de registro das
observacdes da equipe inspetora. Ressalta que a inspecao
realizada foi motivada nao somente por dendncia, mas também
por notificacdes no sistema oficial (Notivisa).

Destaca que a auséncia de nao conformidades em
inspecdes anteriores nao invalida o resultado e observacdes de
inspecdes mais recentes, pois cada inspecao é evento Unico e
independente. Salienta que no relatério de fiscalizacao percebe-
se a acao de cada uma das empresas fiscalizadas e a
individualizacao ocorre ao longo de todo o documento e que
a inspecao que resultou no relatério de fiscalizacao foi motivado
pela constatacao de nao conformidades. Afirma que houve
revogacao da Portaria Inmetro n® 332/2012, contudo, a autuacao
nao se refere a importacao de luvas a granel, mas sobre nao



garantir a qualidade, eficacia e seguranca dessas. O risco
sanitario das infracdes foi classificado como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 50).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 39 a 43, como o relatdério de fiscalizacao que
comprova a autoria e materialidade das infracdes sanitarias.

O relatério de fiscalizacao supracitado detalha as
irreqgularidades relacionadas as Boas Praticas de Fabricacao, com
descumprimento de artigos da Resolucao RDC n? 665/22.

Salienta-se que a observancia as Boas
Praticas diminui o risco de realizacao de procedimentos
inadequados, que possam comprometer a qualidade e seguranca
dos produtos, ao tempo que possibilita o monitoramento de
pontos de controle.

Com relacao a alegacao sobre a auséncia da
assinatura de testemunhas, destaca-se que o inciso VI do artigo
13 da Lei n? 6.437/1977, merece interpretacao inteligente e que
preste homenagem ao principio da instrumentalidade das
formas, adotado de modo explicito pelo artigo 22 da Lei n©
9.784/99, norma de aplicacdo subsididria ao processo
administrativo sanitario. Nesse passo, tem-se que a assinatura do
autuado ou, supletivamente, de testemunhas, apenas é exigivel
gquando o auto de infracao for lavrado no momento da pratica da
infracao e na presenca do suposto infrator que recusa em receber
o auto. Note-se que a autuada foi regularmente notificada via
postal, suprindo a necessidade de assinatura do autuado.

No que se refere a alegacao de que a sancao
imposta nao observou os principios da proporcionalidade e
razoabilidade, ressalta-se que a Lei n2. 6.437/77 estabelece uma
série de parametros, a exemplo das circunstancias atenuantes e
agravantes, do risco sanitario, do porte econbmico e da
primariedade/reincidéncia para a definicado da penalidade.



Assim, a definicao da penalidade adequada cabe a autoridade
julgadora que, analisando os argumentos da defesa e os demais
elementos constantes dos autos, decide pela eventual
procedéncia do AIS e a penalidade adequada ao caso concreto.

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

Isso 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 sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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 Porte - Grupo | (fls. 65), é priméaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 64) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 50).

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 as infracdes serao classificadas como leves no que se
refere aos valores das multas, de acordo com a regra do art. 49,
|, c/c art. 2°,§ 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor total de R$



150.000,00 (cento e cinquenta mil reais),
assim estabelecida:

R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
nao garantir a qualidade, eficacia e seguranca de Luvas
Cirurgicas e Luvas de Procedimentos que foram
importadas, conforme evidenciado no Relatério de
Inspecao de 18 de maio de 2022; (risco alto); e

R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por descumprimento sistematico das Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude, conforme
evidenciado no Relatdrio de Inspecao de 18 de maio de
2022 (risco alto).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 22/12/2022, as 13:56, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2178537 e o cdédigo CRC 752E19ED.
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