DECISAO N° 1200682, DE 21 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25351.400111/2019-81
AlS n2 263/2019-COPAS/GGFIS
Autuada: L P COSMETICOS LTDA

A empresa L P COSMETICOS LTDA foi autuada em
12 de julho de 2019 por "1- Fabricar e comercializar o produto
GEL MASSAGEADOR SUCURI, com extrato de arnica e dleo de
copaiba, sem numero de lote, fabricacao setembro/2017,
validade 36 meses, sem possuir registro na ANVISA; 2- Realizar
atividades de fabricacdo, comercializacao e distribuicao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem possuir Autorizacao
de Funcionamento de Empresas (AFE) para esta atividade
concedida pela ANVISA", infringindo os artigos 12 e 50 da Lei n]
6.360, de 1976; os artigos 12, 20, e 23 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 7 de 2015. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, incisos I, IV x XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

Notificada da autuacao em 31 de julho de 2019 (fls.
23), a Autuada apresentou sua defesa em 15 de agosto de
2019 (fls. 49 a 79), alegando, em suma, que atua na venda de
produtos para "rifeiros" ou caixeiros viajantes, que revendem o
produto em cidades pelo pais. Relata que apés a aquisicao da
empresa por novos sOcios, a mesma passou a denominacao e
sociedade limitada, com isso, verificando a inviabilidade de
fabricacao de produtos, cessou a fabricacao desde o més de abril
de 2018, concentrando seu negdcio no comércio varejista de
artigos de vestuario.

Conta que em abril de 2019 retomou a fabricacao de
produtos e solicitou a orientacao do Nucleo de Vigilancia
Sanitaria do estado de Minas Gerais e a empresa esta passando
por adequacdes para cumprir os requisitos exigidos por aquele
orgao de vigilancia sanitaria. Afirma que a estruturacao da
empresa ainda nao foi concluida e nenhum produto foi fabricado.
Portanto, nao recebera nenhuma visita da fiscalizacao citada no
auto de infracao, sendo o mesmo insubsistente.

Alega que a descricao dos tipos legais nao sao
suficientes, havendo mera presuncao de veracidade, legitimidade
e legalidade, baseada apenas na fé publica do servidor autuante.
Assevera nao haver provas que indiguem a pratica irregular da
empresa, 0 que atenta contra sua imagem. Requer o



reconhecimento da insubsisténcia da autuacao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03 de dezembro de
2019 (fls. 83 a 90) pela manutencao do AlS, argumentando que a
Autuada solicitou e obteve cépias dos autos (fls. 24-29), o que
possibilitou o pleno conhecimento dos fatos e amplo exercicio de
seu direito de defesa.

Informa que o Auto de Infragao Sanitaria - AlS teve
origem a partir de denuncia enviada pela empresa UBER CIENCIA
E TECNOLOGIA FARMACEUTICA LTDA, incluindo as fotografias do
produto (fls. 03-12). Apds consulta aos sistemas Datavisa e
Sistema Eletronico de Cosméticos, nao foram localizados
produtos registrados ou notificados pela Autuada, nem mesmo a
concessao de Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE)
para a atividade de fabricacao, comercializacao e distribuicao de
produtos classificados como cosméticos. Diante disso, foi
publicada a Resolucao-RE n° 2.338 (fl.17), determinando a
proibicao da fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacao
e uso do produto GEL MASSAGEADOR SUCURI, marca
FLORAMAX.

Entende que com a afirmacao de que desde abril de
2018 nao fabrica mais qualquer produto, a Autuada assume que
fabricou e comercializou produto sem as qualificacbes para tal,
quais sejam, registro do produto e AFE concedidos pela ANVISA,
assim nao ha o que se falar em auséncia de infracao
sanitaria. Esclarece, ainda, que a lavratura do AIS se deu na sede
da Agéncia em Brasilia/DF e por isso, a data de 12/07/2019, nao
se referiu a data de visita da ANVISA as instalacdes da empresa, e
sim a data em gque a documentacao foi analisada pelo servidor
autuante, que procedeu a lavratura do AIS .

Conclui que restou comprovado que a Autuada
fabricou e comercializou o produto GEL MASSAGEADOR SUCURI
em setembro de 2017sem possuir registro na ANVISA; bem como
realizou atividades de fabricacao, comercializacao e distribuicao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem possuir
Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE) para esta
atividade concedida pela ANVISA. E, classificou o risco sanitario
da infracao como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 89).

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03-12; 13-14; e 19; como Oficio 2018/01 -
Denuncia; Fotografias do produto; Extrato de Consulta AFE no
Datavisa; Extrato Consulta Registro de Produtos; Parecer
conclusivo de Dossié de Investigacao n? 161/2018; que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS,
e por isso foi autuada.

Os argumentos de defesa foram completamente
analisados na manifestacao do servidor autuante, a qual tomo
como fundamento para a presente decisao. De fato, os pontos
centrais de suas alegacbdes sao: nao haver fabricado nenhum
produto, por estar adequando-se estrutural e documentalmente
e, a inexisténcia de fiscalizacao da Anvisa em seu
estabelecimento na data de 12/07/2019.

Com relacao a primeira alegacao, as provas trazidas
na dendncia comprovam a existéncia do produto fabricado pela
Autuada e obtido no comércio local, além de que a prdpria
Autuada afirma haver suspendido a fabricacao de produtos no
ano de 2018, ou seja, apés a data do produto fabricado e
encontrado no mercado consumidor.

A segunda alegacao de ilegalidade, por inexisténcia
da acao de fiscalizacao fisica em seu estabelecimento, gerando
por isso, ilegalidade da autuacao, também nao se sustenta. Nos
termos dos artigos 12 e 13 da Lei n? 6.437/77, verificados
indicios bastantes a caracterizacao da infracao, sera instaurado o
respectivo processo administrativo, iniciado com a lavratura de
auto de infracao, lavrado na sede da reparticao competente ou
no local em que for verificada a infracao, para apuracao da
infracao. Assim nao ha que se falar em ilegalidade no presente
processo.

Nos termos dos artigos 12 e 50 da Lei n®
6.360/1976 é cristalina a obrigacdao da empresa, antes de iniciar
seu funcionamento e a fabricacao e comercializacao de seu
produto, de obter o devido registro de produto e a Autorizacao de



Funcionamento da Empresa junto ao 6rgao competente, ou seja,
junto a ANVISA. A necessidade de registro, além de ser exigéncia
legal, € medida imprescindivel de controle de seguranca a saude.
A falta de AFE indica que a empresa nao esta apta a determinada
atividade, nao havendo atendido a requisitos legais. E os
produtos que nao possuem registro implicam que a empresa
responsavel por sua fabricacao nao comprovou a qualidade,
seguranca e eficacia dos mesmos frente aos 6rgaos de Vigilancia
Sanitaria.

Isto 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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il 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, a empresa estd classificada como
Microempresa (fls. 94), é primaria no que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 95) e praticou condutas
cujo risco sanitario foi classificado alto como alto pela area
autuante (fls. 89).

Diante de tais constatacdes, 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 n2
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 Lein26.437,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 n2 9.873, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), assim estabelecida:

R$ 8.000,00 (oito mil reais) por ‘"Fabricar e
comercializar o produto GEL MASSAGEADOR SUCURI, com
extrato de arnica e dleo de copaiba, sem numero de lote,
fabricacao setembro/2017, validade 36 meses, sem possuir
registro na ANVISA" (risco alto); e

R$ 8.000,00 (oito mil reais) por "Realizar
atividades de fabricacdo, comercializacao e distribuicao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem possuir Autorizacdao
de Funcionamento de Empresas (AFE) para esta atividade
concedida pela ANVISA" (risco alto).

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 Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 21/10/2020, as 19:31, conforme
d%lm ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1200682 e o cédigo CRC AFED47BA.
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