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DECISAO N° 2952915, DE 09 DE MAIO DE 2024

Processo n? 25351.538031/2022-01
AlIS n2 2703662226 - GGFIS - DF
Autuada: SKILL-BROTHERS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

A empresa SKILL-BROTHERS INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA foi autuada em 10 de maio de 2022 pela(s)
irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o paragrafo.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV e
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Nao garantir a qualidade, eficacia e seguranca do produto
Alcool Gel Aloe Vera marca Actual (alcool gel 70%), lote:
04/2020, data de fabricacao: nao consta, data de
Validade: 01/04/2023, com desvio de qualidade
evidenciado em Laudo de Analise Fiscal (definitivo)
nimero 3562.1P.1/2020/INCQS/FIOCRUZ, emitido em
11/06/2021, por apresentar resultado insatisfatério para
0s seguintes ensaios: 1) ANALISE DE ROTULAGEM nos
seguintes aspectos: o nUmero de processo do produto
encontra-se inativo junto a GHCOS/ANVISA; No painel
principal consta a frase "Limpeza e desinfeccao de maos e
superficies", que ¢é inadequado, pois configura
informacdes de produtos saneantes; Nao consta a frase
"Antes de usar leia as instrucdes do rétulo"; Nao consta o
simbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997, para
manter o produto fora do alcance de criancas; Nao
constam 0s primeiros-socorros para O caso de
gqueimaduras; Nao consta o nome do desnaturante junto
a frase "Nao ingerir"; Nao consta o nome do responsavel
técnico; 2) TEOR DE ALCOOL ETIiLICO — cujo resultado:
(61,0 £ 0,2)% p/p onde a especificacao é (63 a 77)% p/p.

[...]

A area autuante informa no Despacho
n? 290/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 59), que foram
realizadas quatro tentativas de notificacao do auto de infracao,
todas infrutiferas. Diante disso, o processo foi encaminhado para
notificacao por edital, nos termos do inciso Ill e §2°do artigo 17
da Lei n©6.437/1977:

1. Notificacao n? 1063/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA de



23/05/2022 (que ndo consta o Aviso de Recebimento dos
Correios nos autos do processo) - fl. 28;

2. Notificacao ne
217/2022/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fl1. 33, no
endereco: R. JOSE , TAGLIARI N2420, PQ INDUSTRIA
ITAMARATY, ARTUR NOGUEIRA-SP, que retornou o Aviso
de Recebimento dos Correios com motivo
DESCONHECIDO - fl. 46;

3. NOTIFICACAO Ne
339/2022/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fl. 41, no
endereco R JOSE TAGLIARI 420,* BAIRRO/DISTRITO: PQ.
INDUSTRIAL ITAMARATY ARTUR NOGUEIRA- SP, que
retornou com o motivo DESCONHECIDO, AR - fl. 44;

4. NOTIFICACAO Ne
26/2023/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fl. 52, para o
senhor BRUNO DOS SANTOS PASSOS = CPF :

095.802.947-47, no ENDERECO -LAD DAS FLORES, 44,
BAIRRO: SOL NASCENTE, GUARAPARI - ES, que retornou
com o motivo NAO EXISTE O NUMERO INDICADO
assinalado pelos Correios - fl. 54.

O Edital n? 2, de 13/04/2023 foi publicado no Diario
Oficial da Unidao - DOU de 17/04/2023, Edicao 73, Secao 3, pag.
118, conforme cépias as fls. 60 dos autos. Decorrido o prazo
legal, a empresa permaneceu silente, razao pela qual o processo
prossegue, nos termo do §22 do artigo 22 da Lei n©6.437/1977.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04 de janeiro de
2024 pela manutencao do AIS (SElI n22759611), argumentando
que as irregularidades estao comprovadas nos autos, conforme
Laudos de Analise as fls. 12,13 e 30, 31. Esclarece que o alcool
em gel fabricado pela empresa, é considerado produto de Grau ll,
devendo ser registrado como antisséptico, com finalidade de
higienizacao das maos, sem proposta de substituir o uso do
sabonete e nem a lavagem adequada das maos.

Relata o trabalho de investigacao conduzido
pela Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Cosméticos e Saneantes - COISC, iniciado ap6és o recebimento do
Oficio SES/SUBVS-SVS-DVMC n° 597/2021 (fl. 03), que
encaminhou o os laudos de andlise e registra: "O produto foi
coletado e analisado pelo laboratdrio, em Laudo de Analise Fiscal
(definitivo) numero 3562.1P.1/2020/INCQS/FIOCRUZ emitido em
11/06/2021, fils. digitais 30 e 31, cujo resultado se mostrou
insatisfatério quanto ao teor de alcool e analise de rotulagem.
Com isso, houve a interdicao cautelar do produto, lote 04/2020,



data de validade: 01/04/2023, cujo resultado se mostrou
insatisfatdrio quanto ao ensaio de teor de alcool etilico e analise
de rotulagem, conforme fl. digital 07, pela Geréncia Colegiada da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria". Por fim, classificou o
risco sanitario da infracao como ALTO tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica.

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 o
Laudo de Andlise n? 3562.1 P.0/2020 (fl. 16-17); a Resolucao - RE
ne 3.837/2021 (fl. 09); e 0 Parecer ne
27/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 23-24), que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

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 fabricacao pela prépria 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.

O art. 23 da Lei n? 6437, de 1977 é claro ao dispor
gque, em se tratando dos produtos ou substancias referidos no art.
10, inciso IV, a apuracao do ilicito sera feita mediante a
apreensao de amostras para a realizacao de analise fiscal, a qual
sera feita conforme rito estabelecido no art. 27 da mencionada
Lei.

A  COISC informa em seu Parecer n@°
27/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA que, a Diretoria

de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres,
da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas



Gerais, interditou cautelarmente o produto Alcool Gel Aloé Vera
marca Actual, fabricado pela empresa SKILL-BROTHERS
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, o qual foi coletado e analisado,
resultando no Laudo de Analise Fiscal Inicial n¢
3562.1P.1/2020/INCQS/FIOCRUZ. O resultado se mostrou
insatisfatorio quanto ao ensaio de teor de alcool etilico e analise
de rotulagem.

As irregularidades constatadas apontam quanto a
rotulagem que: "o numero de processo do produto encontra-se
inativo junto a GHCOS/ANVISA; No painel principal consta a frase
"Limpeza e desinfeccao de maos e superficies", que é
inadequado, pois configura informacdes de produtos saneantes;
Nao consta a frase "Antes de usar leia as instrucées do rotulo";
N&o consta o simbolo de alerta de acordo com a NBR-5991/1997,
para manter o produto fora do alcance de criancas; Nao constam
0S primeiros-socorros para o caso de queimaduras; Nao consta o
nome do desnaturante junto a frase "N&o ingerir"; Nao consta o
nome do responsavel técnico. E, em relacao ao teor de alcool
etilico, o resultado encontrado foi de (61,0 t 0,2)% p/p, mas, o
valor de referéncia adotado seria (63 a 77)% p/p (Conforme
estabelecido por GHCOS/Anvisa e INCQS - 20/04/2020). Diante
disso, a COISC encaminhou e foi publicada a Resolucao - RE n?@
3.837/2021, determinando a interdicao cautelar do lote 04/2020,
data de validade: 01/04/2023.

No curso da investigacao foi encaminhada a
Notificacao n2 577/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fl. 08), com exigéncias quanto aos desvios de qualidade
apontados no laudo analitico, contudo, referida notificacao foi
devolvida pelos Correios, com a informacao de endereco
desconhecido, mesmo sendo o endereco informado pela Autuada
no processo de obtencao da Autorizacao de Funcionamento -
AFE.

Consta , também, do parecer da COISC que,
realizadas as diligéncias para localizacao, a VISA - SP informou
que a empresa encerrou suas atividades no endereco de cadastro
e nao informou a VISA municipal sua nova localizacao (fl. 23v).
Dessa forma, é possivel depreender que as atitudes da empresa
autuada sao evasivas e claramente demonstra descaso no
cumprimento da legislacao sanitaria.

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, I, 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 esta classificada como EMPRESA
DE PEQUENO PORTE (SEI n2 2752600), € REINCIDENTE no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEIl n2
2762383) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (SEI n2 2759611).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
n2 2762383) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.740279/2014-61) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (30/10/2018). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 reincidentes 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 econdmico 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
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 de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 09/05/2024, as 10:44, conforme
;{gli :;T_'] 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
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2952915 e o0 cédigo CRC D802ESEE.
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