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DECISAO N° 2231599, DE 30 DE JANEIRO DE 2023

Processo n? 25351.151774/2020-09
AlIS n2 3433184201 - GGFIS - DF
Autuada: PORTAL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

A empresa PORTAL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. foi autuada em 06/10/2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 29, artigo 12 e artigo 50
da Lei n?2 6.360/1976 e artigo 72 do Decreto n? 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, 1 e IV, da Lei n2 6.437,
de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar, conforme NF-e n2. 005540, de
13/04/2020, NF-e n2. 005542, de 13/04/2020, e NF-e n°.
005569, de 22/04/2020, produto saneante, Alcool em
Gel 70% - Limpador de Uso Geral, da marca Portal
Quimica, sem registro na Anvisa e sem possuir
autorizacao de funcionamento (AFE) para tais atividades.

[...]

Notificada da autuacao em 05/02/2021 (fls. 28), a
Autuada apresentou sua defesa em 19/02/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n2 0673982/21-1) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 29), alegando, em suma, que de fato
existiam pontos em desacordo com a Anvisa, mas funcionava
com condicdes minimas necessarias.

Diz que apds a Notificacao da autoridade sanitaria,
imediatamente tomou providéncias para reparar 0S erros
(elaboracao de projeto arquitetdnico, modificacao na estrutura do
prédio, aguardando aprovacao da vigilancia sanitaria local,
procedeu com o recolhimento do produto, cessou a producao do
mesmo, e esta realizando treinamento com a sua equipe).

Afirma que nao agiu com dolo ou ma-fé na producao
de seus produtos. Pede que o AIS seja julgado insubsistente, ou,
se nao for o caso, que seja aplicada adverténcia, tendo em vista
ser primaria e poder ser beneficiada das atenuantes previstas no
art. 79, lll eV, da Lei n2 6437, de 1977.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10/05/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas com os documentos de fls. 03/05, e que a empresa
nao se regularizou até o momento. Afirma que as providéncias
adotadas nao afastam a sua responsabilidade pelas condutas
irregulares. Por fim, classifica o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a salde publica, em
concordancia com 0 Parecer ne
530/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA - fls. 22 (fls.
33/38).

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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos anteriormente mencionados, que comprovam a
autoria e materialidade das infracoes sanitarias.

De acordo com os arts. 1¢, 22 e 50 da Lei n2 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 fabricar e comercializar saneante, sé pode realiza-lo
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 condicdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Ainda, de acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art.
12, nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os



importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro 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 comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro 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.

No que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se
ter em mente que nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao
para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja
vista que esta nao reclama como elemento essencial e vital de
concrecao a vontade livre e consciente do agente de agir
dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o
condao de desqualificar a conduta, por outro lado, caso
confirmada a ma-fé, daria azo a uma penalidade mais severa
pela aplicacao da circunstancia agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lein?6.437, de 1977.

Acerca da atenuante prevista no inciso Ill do art. 72
da Lei n2 6437, de 1977, entendo que nao pode ser
beneficiada in casu, pois preconiza a reparacao ou minoracao do
ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer
intervencao administrativa, o que nao ocorreu.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V do
art. 72 da mesma Lei, verifica-se também ser inaplicavel, pois,
apesar da autuada ser primaria (certidao de primariedade
emitida em 27/01/2023), sua conduta foi classificada como de
alto risco (fls. 37).

Com relacao as demais alegacbes 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 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa estd classificada
como Microempresa (CNPJ consultado em 27/01/2023),
€ primaria no que se refere a anteriores condenacbes por
infracbes sanitarias (certiddao de primariedade emitida em
30/01/2023) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. 37).

Insta consignar que deixo de considerar a certidao de
primariedade de fls. 31, pois considerou a data da autuacao
(06/10/2020) como sendo a data do fato, e nao a data da infracao
ocorrida em 13/04/2020 e 22/04/2020 (fls. 01).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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, §
19,1, 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
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 total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), sendo R$ 8.000,00
(oito mil reais) por fabricar e comercializar o Alcool em
Gel 70% - Limpador de Uso Geral, da marca Portal
Quimica, sem registro na Anvisa; e R$ 8.000,00 (oito mil
reais) por fabricar e comercializar o Alcool em Gel 70% -
Limpador de Uso Geral, da marca Portal Quimica, sem
possuir _autorizacao de funcionamento (AFE) para tais
atividades.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitdria, em 30/01/2023, as 07:15, conforme
;:%I J j 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
St verificador 2231599 e o cédigo CRC 7A569E25.
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