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DECISAO N° 2251775, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n? 25351.940932/2021-71
AlS n?2 0323433219 - GGFIS
Autuada: MARY HILL PERFUMES EIRELLI

A empresa MARY HILL PERFUMES EIRELLI foi
autuada em 25/01/2021 por fabricar e comercializar cosmético
sem registro na ANVISA; e por nao atender as Notificacdes n®s
322/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e
458/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, condutas que
infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 11/08/2021 (fls. 32), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente,
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3349653/21-9)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 34), alegando que a RDC
n2 350/2020 teve por objetivo principal favorecer a fabricacao de
diversos tipos de produtos antissépticos e ampliar o acesso,
evitando o desabastecimento para a prevencao da transmissao
da COVID-19. Afirma que o termo "sem prévia autorizacao da
ANVISA" no art. 12 da citada Resolucao se refere aos produtos
fabricados, e nao as empresas. Entende que seu art. 22 deixa
clara a necessidade de que as empresas tenham AFE e licenca, e
portanto, o art. 12 excetua, de forma temporaria e excepcional, os
produtos que precisariam de registro ou notificacao na ANVISA.
Diz que de acordo com a RDC n¢ 350/2020, apenas empresas
com a devida AFE e licenca sanitdria deveriam observar as
disposicdes da citada Resolucao, no entanto, como os efeitos do
art. 22 da RDC n? 46/2002 foram suspensos durante o periodo
de sua vigéncia, os produtos sem registro/notificacao nao
precisavam atender ao disposto no art. 22 da RDC 46/2002 por
180 (cento e oitenta) dias. Sustenta nao ter se mantido inerte ao
atendimento das notificacées, havendo mero atraso no
fornecimento das respostas, em razao de falta de retorno dos
clientes, e que seus estoques ja estavam vazios. Requer a
insubsisténcia do AIS.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 30/06/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que resta consolidada a
materialidade e autoria da infracao atribuida a empresa, tendo
em vista as provas contidas no processo. Salienta que no
presente caso foi constatado o cancelamento da notificacao do
produto (Processo n? 25351.664952/2019-15) e, pelo fato de o
produto possuir somente 50% de alcool em sua composicao, nao
poderia ser comercializado no ambito da RDC n? 350/2020,
conforme informado pela ANVISA por meio de resposta ao
Procedimento n? 903503. Complementa, destacando que foi
publicada em 09/06/2020, no DOU, a RE n?2 1.867/2020,
determinando a proibicao, recolhimento e suspensao da
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso do
produto. Esclarece que apods ter decorrido o periodo de mais de
30 (trinta) dias sem a Autuada ter encaminhado qualquer

documentacao, 0 conteldo da Notificacao ne
322/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA foi reiterado por
meio da Notificacao ne

458/2020//SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e, em que pese
a Autuada ter respondido esta notificacao e encaminhado parte
da documentacao requerida, o prazo de 72 (setenta e duas)
horas nao foi atendido. Aponta que as mensagens eletrbnicas
enviadas aos clientes sao datadas de mais de 60 (sessenta) dias
apos o recebimento da primeira notificacao, o que interferiu para
a efetividade do recolhimento do produto, sendo o atraso no
envio dos comunicados aos clientes fator determinante para que
nao houvessem mais produtos no estoque. O risco sanitario das
infracbes foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 63/66).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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©6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/14, que comprovam a autoria e
materialidade da infracdao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada



descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com a Lei n? 6.360/76, em 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.

Acerca da 22 infracao, cumpre ressaltar que, na
qualidade de érgao de regulacao e fiscalizacao das atividades
sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir sobre o
cometimento de irregularidades no seu ambito de competéncia,
a fim de que sejam implementadas as medidas cabiveis com
vistas a protecao a saude. Portanto, quando solicitadas pelos
orgaos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos
fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que
se fizerem necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n?
8077/2013).

Quanto 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, § 12, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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



Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 62), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 69)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 65-v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 69 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.432430/2015-96) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (18/04/2019). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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, §
12,1, da Lein26.437/77.

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
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 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais), todavia, dobrada para R$
64.000,00 (sessenta e quatro mil reais) em face da
reincidéncia, estabelecida abaixo:

1) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por fabricar e comercializar o cosmético Gel Higienizante

para as Maos, sem registro na ANVISA, por nao atender a
RDC n 350/2020; e

2) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por nao
atender as Notificacoes nes
322/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e



458/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/02/2023, as 10:36, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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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