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DECISAO N° 3032537, DE 24 DE JUNHO DE 2024

Processo n? 25351.590635/2021-70

AlIS n2 2212740212 - GGFIS ) )

Autuada: PERFUMARIA BROTOEJOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
- ME

A empresa PERFUMARIA BROTOEJOL INDUSTRIA
E COMERCIO LTDA. - ME foi autuada em 02/06/2021 por
fabricar o produto Alcool Gel 70% Pro Hand Higienizador, com
teor de alcool etilico abaixo do limite minimo permitido,
conforme Laudo de Analise 1234.1P.0/2020, emitido pelo
INCQS/Fiocruz/MS, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 05/11/2021 (fls. 36 - SEI
2389513), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente n®
4553813/21-1), conforme se verifica do documento Datavisa de
fls. 50 - SEI 2389513, alegando, em suma, que nao concorda com
o laudo apresentado pela VISA - Rio de Janeiro, pois comprova
através de laudos de laboratdrios externos que o produto
apresentou resultados satisfatérios. Relata nao ter sido garantido
a empresa o direito de realizacao da analise laboratorial da
contraprova retida, por dificuldades de atendimento da proépria
Vigilancia Sanitaria Municipal do Rio de Janeiro. Explica que
entregou a Secretaria Municipal de Saude, em 08/05/2020,
dentro do prazo previsto na notificacao, uma carta solicitando a
analise de contraprova. Afirma ter somado um prejuizo
aproximado de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em multas,
emitidas pelas VISAs estadual e municipal do Rio de Janeiro, e
em descarte do produto. Requer o acolhimento da defesa e o
arquivamento do AlS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 29/06/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que, segundo o Memorando
n2 78/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a eficacia de
um produto antisséptico esta diretamente atrelada a
concentracao do ativo na formulacao que, nesse caso, é o



componente alcool etilico. Destaca que, embora a empresa tenha
encaminhado teste de eficacia realizado com o primeiro lote
fabricado (5320), o qual apresentou reducao relevante da
populacao microbiana, destaca-se que a empresa precisa
também garantir o teor de ativo em cada lote produzido para que
a eficacia nao seja comprometida. Salienta, portanto,
que embora o produto seja eficaz frente aos microrganismos
testados, o resultado insatisfatério de teor de alcool etilico
demonstra que a empresa nao foi capaz de garantir a
concentracao do ativo dentro de uma faixa minimamente segura,
o que indica potencial falha de boas praticas de fabricacao.
Assevera que, em relacao ao laudo apresentado pela empresa,
Cuja concentracao analisada de alcool etilico apresentou
resultado satisfatério (68,607%), este nao tem valor fiscal e nao
pode ser considerado para fins de fiscalizacao sanitaria, nos
termos da Lei 6.437/1977.

Acerca da alegada auséncia de garantia da realizacao
da anadlise laboratorial da contraprova retida, explica que
a empresa apresentou o pedido de contraprova, através do portal
Carioca Digital, fora do prazo previsto na legislacao sanitaria,
uma vez que foi notificada em 08/05/2020 quanto ao resultado
insatisfatorio do Laudo de Analise 1234.1P.0/2020 e o pedido de
contraprova foi requerido em 05/06/2020 e em 21/06/2020,
ultrapassando o prazo de 10 (dez) dias constante da notificacao
encaminhada a empresa. Destaca, ainda, que embora tenha sido,
de fato, encaminhado documento assinado pela empresa com a
referida solicitacao, datado de 08/05/2020, esta nao anexou
comprovacao de que o documento tenha sido protocolado ou
recebido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria local. Menciona que
quanto a alegacao de prejuizos sofridos pela empresa,
considerando as multas emitidas pelas VISAs estadual e
municipal do Rio de Janeiro, e em descarte do produto, nao foi
localizado no dossié de investigacao nenhum documento que
comprovasse a aplicacao de multa por parte das referidas VISAs
(fls. 57/64 - SEI 2389513).

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 area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/05, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077/2013, 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 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.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a exclusao
do art. 63 da Lei n? 6.360/76 e a inclusao do § 12 do art. 15 do
Decreto n2 8.077/2013, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

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 n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, 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
Microempresa - ME (SEI 3005810), € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 70 - SEI
2389513) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. 64 - SEl 2389513).

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.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal da conduta descrita no AIS,
excluindo o art. 63 da Lei n2 6.360/76 e incluindo o § 12
do art. 15 do Decreto n2 8.077/2013, e aplico a autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil
reais).

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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 24/06/2024, as 11:58, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 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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