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DECISAO N° 2315772, DE 28 DE MARCO DE 2023

Processo n2: 25351.538193/2022-31

AlIS n2: 222/2022-COPAS-GGFIS-DF

Autuada: PERFUMARIA ELANS INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

A empresa PERFUMARIA ELANS INDUSTRIA E
COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA foi autuada
em 10/05/2022 por deixar de atender a Notificacao
673/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA, recebida em
28/12/2021, conforme Aviso de Recebimento dos correios,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 09/06/2022 (fls. 18), a
Autuada apresentou sua defesa em 23/06/2022 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 4335622/22-8) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 19), alegando, em suma, que nao
respondeu a Notificacao n°
673/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida em
28/1212021, porque a empresa se encontrava em férias
coletivas, porém o funcionario dos Correios, que ja conhecia o
funcionamento da empresa, deixou a notificacao na caixa do
correio, mesmo sem ninguém presente para atender.

Argumenta que o produto Protein Smoothing Passo
Unico — Processo 25351.122062/2020-74, foi alvo de
cancelamento pela Anvisa, informa que a Ultima fabricacao do
produto ocorreu em 27/07/2021 e que a partir desta data, o
produto nao foi mais fabricado nem comercializado e
assevera que gquando tomou conhecimento do cancelamento do
processo a empresa ja havia cessado a fabricacao do produto.

Sustenta que, apds tomar conhecimento da
Notificacao 673/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA em
28/01/2022, foi encaminhado ao Unico cliente deste produto a
solicitacao de recolhimento via correios — por AR e e-mail, que
nao formalizou resposta. Alega que, devido ao lapso temporal



entre o Ultimo lote produzido e a determinacao de recolhimento,
jd nao havia mais unidades em estoque para recolher. Por fim,
requer a reforma da decisao, revertendo o Auto de Infracao, pelo
fato de o produto nao ser fabricado desde julho de 2021 e ter
sido cancelada a sua notificacao em outubro de 2021.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/12/2022 pela
manutencao do AIS (fls. 22-24), argumentando que o artigo 17,
inciso I, da Lei d 6.437/1977 dispbe que poderd ser dada ciéncia
do auto de infracao pelo correio ou via postal, o que ocorreu no
presente caso e que aempresa confirmou que tomou
conhecimento da Notificacao n. 673/2021, ainda que em data
posterior a data do Aviso de Recebimento dos Correios, todavia,
nao respondeu a referida Notificacao. Ressalta que trata-se de
cosmético indevidamente notificado na ANVISA e, por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 23 v).

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 Lein26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AlS, considerando o aviso
de recebimento dos correios acerca da notificacao
673/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA, recebida em
28/12/2021 (fls. 08) e a posterior auséncia de resposta da
autuada, que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(0es) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu
os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

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 6érgaos 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, de
2013).

No tocante a justificativa da autuada acerca da
suspensao da fabricacao e comercializacao do produto e de que,
apos o recebimento da Notificacao supracitada, encaminhou a
solicitacao de recolhimento ao Unico cliente deste produto,
salienta-se que as medidas corretivas implementadas
posteriormente pela autuada nao ilidem as infracdes sanitarias,
que restaram configuradas no momento da fiscalizacao. Tais
providéncias consistem em dever da autuada, dadas as
irreqularidades constatadas.

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, 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 econdmica, nos termos dos arts. 62, 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 em analise, a empresa esta classificada como
empresa de pequeno porte (fls. 21), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 25) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 23 v).

Diante de tais constatacdoes, 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 n@
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.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao
n% 673/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 06-07),
prévia a lavratura do Auto de Infracao, possibilitando a Autuada
oportunidade de conhecimento e realizacao das adequacoes
necessarias ao reparo da irregularidade.

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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o 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$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
-l ]Vigiléncia Sanitaria, em 28/03/2023, as 15:00, conforme
JEI* .7 ) I horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
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eleiinica | 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
=wt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2315772 e o codigo CRC DBB7D723.
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