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DECISAO N° 2363465, DE 02 DE MAIO DE 2023

Processo n2 25351.583788/2021-61

AlIS n2 2192599212 - GGFIS ) )
Autuada: O.S.S INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA

A empresa 0.S.S INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA foi autuada em 07 de janeiro
de 2021 pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o
§1¢9 do Artigo 15 e Artigo 17 do Decreto
8.077/2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, incisos IV,
XXIX, XXXI da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e distribuir o produto GEL HIGIENIZANTE
PARA MAOS (ALCOOL 70° INPM) Marca ALCOOSS OSS,
lote OAG22-05, fabricado em 04/2020, valido até
04/2022, com resultado insatisfatério para o teste de
Teor de Alcool Etilico, evidenciado no laudo de anélise n°®
1906.1P.0/2020, de 31/08/2020, emitido pela Fundacao
Oswaldo Cruz- FIOCRUZ - RJ. 2) Descumprir a Resolucao
RE n2 1.599, de 16 de abril de 2021, que determina,
como medidas de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensao da comercializacao, distribuicao e
fabricacao, bem como o recolhimento do lote OAG22-05
do produto ALCOOSS 0SS.

[...]

Notificada da autuacao em 15 de junho de 2022 (fls.
56), a Autuada apresentou sua defesa em 22 de junho de
2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n® 4358253/22-
9), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 57). Alega, em
suma, que fez solicitacao de cdépia integral do processo, por meio
de Central de Atendimento da Anvisa, no dia 20/06/2022
(protocolo n2. 2022186615), e somente teve seu pedido atendido
no dia 28/06/2022, vinte e quatro horas do término do seu prazo
de defesa, o que nao lhe permitiu exercer amplamente seu
direito de defesa e, por esta razao, solicitou a devolucao do prazo



de defesa. Alega que se aplica o beneficio da dupla visita,
conforme artigo 55 da Lei Complementar 123/2006, pois a
infracao sanitaria é de baixo risco.

Destaca que, apds a emissao do Laudo de Analise
Fiscal Inicial n2 1906.1P.0/2020, emitido pela Fundacao Oswaldo
Cruz- FIOCRUZ - R], apresentou defesa administrativa, com o
pedido de contraprova e somente através das cépias dos
autos teve conhecimento que seu pedido de contraprova foi
indeferido por meio do Oficio n2 0607/21, alegando cerceamento
de defesa. Alega que a RE n? 1.599, é ilegal, pois o caso, por
meio de outro recurso, esta em discussao na Anvisa, sem transito
em julgado e com efeito suspensivo e porque, na pratica, estao
tornando definitiva uma medida cautelar. Argumenta que o
produto ALCOOSS 0SS ja possui registro, sendo produzido desde
2017 e que é inaplicavel a RDC n? 350/2020 e seus critérios ao
produto em questao. Alega que o INCQS utilizou metodologia
diferente da constante da Farmacopéia Brasileira.

Informa que apds a publicacao da RE n? 1.599/2021
protocolou, em 20/04/2021, recurso administrativo contra a
referida RE, ficando sob o efeito suspensivo. Assim, segundo seu
entendimento, apds envio do recurso a empresa ficou liberada
para fabricacao, distribuicao, comércio, sem exigéncia de
recolhimento do produto. Alega que somente em 17/03/2022 foi
retirado o efeito suspensivo do recurso, mantendo os termos da
decisao recorrida até a deliberacao recursal. Argumenta
gue entre 20/04/2021 e 17/03/2022 as restricbes impostas pela
resolucao supracitada estavam suspensas e que a ultima venda
do produto ocorreu em 04/11/2020, pela matriz, e em
26/08/2020 pela filial, alegando ter sido dentro do periodo sob
efeito suspensivo. Alega que nao hé que se falar em
descumprimento da RE n? 1.599/2021. Por fim, requer a
improcedéncia do Auto de Infracao Sanitaria (AIS) ou sua
anulacao considerando a nao oportunidade de defesa por meio
da contraprova do Laudo n2 n? 1906.1P.0/2020 ou considerando
o artigo 55 da LC n¢ 123/2006 ou, caso nao seja este o
entendimento, que seja aplicada a penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 58 a 63), argumentando que
a autuada teve ciéncia do AIS em 15 de junho de 2022 (AR,
fls.56) e somente realizou o pedido de cépia em 20 de junho de
2022, esperando 5 dias apdés sua notificacao para solicitar as
cdpias, nao havendo o que se falar em devolucao do prazo para



defesa, ou qualquer cerceamento de defesa por parte desta
Agéncia. Destaca nao se aplicar o beneficio previsto no artigo 55
da Lei Complementar n2 123/2006, uma vez que o0 risco da
infracao foi classificado como alto. Ressalta que o laudo de
analise foi tornado definitivo, conforme disposto
no OFICIOS/IVISA-RIO n¢ 0607/21 (fls.17-18) e que o INCQS
utiliza dos métodos aprovados pela norma sanitaria em vigéncia,
agindo em plena autonomia com transparéncia e eficacia.
Explica que o produto alvo da infracao se engloba aos que sao
amparados pela RDC n2 350/2020, sendo a mesma
perfeitamente aplicavel. Salienta que e a autuada nao
implementou acao de recolhimento conforme determinado pela
Resolucao RE N2 1.599, de 16 de abril de 2021. O risco sanitario
das infracdes foi classificado como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 26 e 62).

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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02 a 05, como o laudo de analise n°
1906.1P.0/2020 e o documento de fls. 17 com informacoes sobre
analise de contraprova. Estes documentos comprovam a autoria
e materialidade das infracdes sanitarias. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.



No que se refere a alegacao de que apresentou
defesa administrativa, com o pedido de contraprova e somente
através das cépias dos autos teve conhecimento que seu pedido
de contraprova foi indeferido por meio do Oficio n2 0607/21, nao
merece acolhimento. Em consulta realizada a S/IVISA-RIO, foi
apresentado Pronunciamento Técnico que esclareceu que, de
acordo com resultado da investigacao feita pela Autuada, foram
detectadas nao conformidades nas condicdes de transporte do
produto para o Rio de Janeiro, e houve apresentacao de medidas
corretivas pela empresa. Ressalta que a equipe do INCQS discutiu
alguns pontos relevantes com o perito indicado pela empresa,
gue impossibilitavam a pericia de contraprova dos lotes do
produto em pauta, conforme Oficio 1384/2020/DIR/INCQS.
Afirma que, durante atendimento presencial, a Autuada informou
entender nao ser necessaria a realizacao da pericia de
contraprova, nao havendo manifestacao posterior da empresa
quanto ao indeferimento do pedido de contraprova.

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, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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. 64), € primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 67)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 26 e 62).

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.

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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 n© 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$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), assim estabelecida:

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar
e distribuir o produto GEL HIGIENIZANTE PARA MAOS
(ALCOOL 70° INPM) Marca ALCOOSS 0SS, lote OAG22-
05, com resultado insatisfatério para o teste de Teor de
Alcool Etilico, evidenciado no laudo de andlise n°
1906.1P.0/2020 (risco alto); e

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
descumprir a Resolucao RE n2 1.599, de 16 de abril de
2021 (risco alto).

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao 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 Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva



— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 02/05/2023, as 15:20, conforme
ﬂgli L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

