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DECISAO N° 2192307, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.997914/2020-80
AlIS n? 3251036205 - GGFIS
Autuada: IMPORTADORA BAGE S/A

A empresa IMPORTADORA BAGE S/A foi autuada em
22 de setembro de 2020 por adquirir para revenda o produto
MALATOL 500 CE, saneante inseticida de uso profissional, sujeito
a vigilancia sanitaria, conforme constatado por meio da Nota
Fiscal n2 000.009.137 (emissao em 02/02/2017), sem possuir
autorizacao de funcionamento na ANVISA para distribuicao de
saneantes, infringindo a Lei n? 6.360, de 1976, artigos 22 e 50 e
a Resolucao - RDC n? 16, de 2014, artigo 29, inciso VI, e artigo 32.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX, da Lei
n 6.437,de 1977.

Notificada da autuacao em 20 de julho de 2021 (fls.
23), a Autuada apresentou sua defesa em 4 de agosto de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3051072/21-4)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 27), alegando, em suma,
que adquiriu o produto MALATOL 500 CE, saneante inseticida de
uso profissional para revenda, por desconhecer a necessidade de
ter AFE para saneante e, acrescenta que teve ciéncia ciéncia da
necessidade com o recebimento do AIS em epigrafe. Aduz, que
ao ter ciéncia imediatamente interrompeu o comércio do referido
produto e elaborou um plano de acao para resolver a questao
e tomou providéncias para a obtencao da AFE. Isto posto, solicita
o cancelamento do auto de infracao em comento e que Ihe seja
aplicada uma adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27 de outubro de
2021 pela manutencao do AIS, argumentando que a
irreqularidade cometida pela autuada esta devidamente
caracteriza no PAS vez que a empresa nao possuia Autorizacao
de Funcionamento de Empresas - AFE para saneantes e na
defesa apresentada alega que desconhecia a necessidade de ter
a referida autorizacao. O risco sanitario da infracao foi



classificado como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 28).

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02, 03; 05 e 06, como a Nota Fiscal n®
000.009.137 emitida em 02/02/2017, a consulta ao Sistema
DATAVISA e o) Despacho ne 24-096/2019 -
COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

De acordo com os arts. 19, 22 e 50 da Lei n? 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a
Lei dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de comercializacao de produtos saneantes, sé poderia
realizd-lo(a) mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela
Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicdées de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

No tocante a alegacao da Autuada sobre seu
desconhecimento da legislacao sanitaria em questao, cumpre
mencionar que, do artigo 32 do Decreto-Lei n® 4.657/1942, Lei de
Introducao as normas do Direito Brasileiro, extrai-se que ninguém
podera se furtar do cumprimento legal, mesmo sob a alegacao de
erro ou ignorancia, (“Art. 3°. Ninguém se escusa de cumprir a lei,



alegando que ndo a conhece.”). Ademais, as normas foram
publicadas em vernaculo, ou seja, no idioma oficial do pais e em
linguagem de facil entendimento. Assim, a circunstancia
atenuante prevista no inciso Il do artigo 72 da Lei n26.437/77 nao
se amolda ao caso.

A alegacao de que regularizou todas as pendéncias
nao prospera pois constitui dever da autuada e nao mera
faculdade, muito menos circunstancia atenuante. O fato é que as
irregularidades nao deveriam ter ocorrido, tendo a autuada
obrigacao de cumprir a legislacao 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, § 19, da Lei n©9.784/99.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, |l 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.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Grupo | (fls. 32), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 31) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 28).

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$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 23/12/2022, as 19:22, conforme horario oficial
;{gli j 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.
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