. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N2 1913683, DE 01 DE JULHO DE 2022

Processo n? 25351.858458/2021-34
AlS n2 0168763218 - GGFIS - DF
Autuada: SAUDE MAIS INDUSTRIA

A empresa SAUDE MAIS INDUSTRIA foi autuada em
13 de janeiro de 2021 pelas irregularidades transcritas abaixo,
condutas que infringem os artigos 12, 58 e 67, |, da Lei n2 6.360,
de 1977 c/c art. 79 do Decreto n2 8.077, de 2013 e
foram tipificadas no art. 10, IV, V, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar o produto saneante tinta
inseticida -  CARBAPAINT, com alegacdes de
desinfestante, no controle de vetores como malaria,
dengue, leishmaniose e chagas, sem possuir aprovacao
da Anvisa, a qual se deu somente na data de
15/05/2020. 2) Fazer propaganda do produto saneante
tinta inseticida - CARBAPAINT, com alegacbes de
desinfestante, no controle de vetores como malaria,
dengue, leishmaniose e chagas, sem possuir aprovacao
da Anvisa, a qual se deu somente na data de 15/05/2020

[...]

Notificada da autuacao em 03 de agosto de 2021 (fls.
16), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de agosto de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3249076/21-
0) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 18).

Ao longo da sua defesa, a Autuada alega que nao
foram observados os requisitos legais para a lavratura do Auto de
Infracao em tela, pois pela leitura do documento nao é possivel
aferir quando houve a suposta comercializacao e publicidade
irregular do produto "Carbapaint". Afirma, também, que a
empresa possui AFE para importar e distribuir produtos
saneantes, e que o produto objeto da autuacao foi regularmente
aprovado por essa Agéncia em 15 de maio de 2020, ou seja, 7
meses e 26 dias antes da lavratura do AIS. Por fim, a Autuada
requer o acolhimento das suas alegacoes e que seja reconhecida
a nulidade e a insubsisténcia do processo em epigrafe, ou a
aplicacao da penalidade no patamar minimo.



A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10 de fevereiro de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 30 a 35), argumentando que a
infracao por fazer propaganda, fabricar e comercializar produto
sem possuir aprovacao na Anvisa, que se deu na data de
15/05/2020, esta perfeitamente descrita. Destaca que a
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Saneantes e
Cosméticos - COISC, recebeu uma denuncia via Ouvidoria,
procedimento n° 895699, no dia 07/02/2020, referente a
comercializacao de tinta inseticida -CARBAPAINT, contendo print
de venda pelo Facebook e publicidade em O6nibus (fls.27),
restando comprovado que a Autuada comercializou o produto
antes da autorizacao da Anvisa. O risco sanitario das infracdes foi
classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 10 e 34).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 Lei n? 6.437, de 1977. Observo que o AIS é claro ao
descrever as condutas irregulares e, considerando a defesa
apresentada, a Autuada compreendeu as condutas que I|he
foram imputadas.

Antes de passar a analise de mérito, verifico que o
CNP] n?2 19.111.014/0002-91 da Autuada, se refere a
estabelecimento filial que se encontra baixada (extincao p/enc.
lig. voluntaria) desde 18/08/2021 (fls. 21), motivo pelo qual o
presente processo deve prosseguir em face da matriz ativa de
CNPJ 19.111.014/0001-00 (fls. 29), dada a responsabilidade
solidaria entre matriz e filiais das empresas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02 a 04 e 27, como as impressdes da
propaganda e exposicao a venda do produto saneante tinta
inseticida - CARBAPAINT anexados a denuncia recebida, via
Ouvidoria, em 07/02/2020, portanto antes da data em que foi
autorizada a comercializacao do produto, conforme Oficio n2
61/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA (fls. 08). Estes
documentos comprovam a autoria e materialidade das



infracdes sanitarias. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 12,
nenhum produto saneante, inclusive os importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado/regularizado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que a reqgularizacao de um
produto garante que foram comprovadas a sua eficacia,
seguranca de uso e qualidade. Para isso, o fabricante precisa
apresentar a documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes
sobre o produto, estudos comprobatoérios de eficacia e seguranca,
rotulo, manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
regularizacao podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Portanto, ao fabricar, comercializar e fazer
propaganda do produto saneante tinta inseticida - CARBAPAINT
sem a devida regularizacao junto a Anvisa, a Autuada cometeu
infracao sanitaria.

Ressalto, ainda, que os produtos em questao foram
divulgados na internet, em um meio de comunicacao
de alta exposicao e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

No que se refere a alegacao de que nao é possivel
aferir quando houve a suposta comercializacao e publicidade
irreqular do produto "Carbapaint", nao lhe assiste razao. Os
impressos que comprovam a publicidade e exposicao a venda do
produto saneante tinta inseticida - CARBAPAINT, foram anexados
a denuncia datada de fevereiro de 2020, portanto, anterior a data
de sua regularizacao. Neste sentido, destaca-se que o AIS lavrado
considera a data da constatacao da irregularidade.

Ressalta-se que a regularizacao do produto, posterior
a constatacao da irregularidade pela Anvisa, nao ilide
a infracao sanitaria, que resta configurada.
Tal providéncia consiste em dever da 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, 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.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Médio Porte - Grupo IV (fls. 23), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (Relatério do
Sistema de Informacdes de Vigilancia Sanitaria - Datavisa fls. 39)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 10 e 34).

Em outro giro, observo que a certidao de
primariedade da fl. 24 deve ser desconsiderada, uma vez que
consignou a data de reqgularizacao do produto, objeto do AIS,
como sendo a data da infracao e nao a data de constatacao das
irreqularidades. Portanto, considero, para a presente decisao, o
Relatério do Sistema de Informacdes de Vigilancia Sanitaria -
Datavisa fls. 39, que também registra a primariedade do Autuado
no que se refere a anteriores condenacdes por infracoes
sanitarias.

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 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$
64.000,00 (sessenta e quatro mil reais),



assim estabelecida:

R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais) por
fabricar e comercializar o produto saneante tinta
inseticida - CARBAPAINT sem que o mesmo estivesse
regularizado junto a Anvisa (risco alto); e

R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais) por fazer
propaganda do produto saneante tinta inseticida -
CARBAPAINT sem que o mesmo estivesse regularizado
junto a Anvisa (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 Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 01/07/2022, as 09:50, conforme
d%l J Lj 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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: e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
it Y 1|I-'""'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
J}-‘FI'.-,_ i verificador 1913683 e o cddigo CRC 63BFEC45.
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