DECISAO N° 1215545, DE 30 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25351.742538/2019-54
AlS n2 3573654192 - GGFIS
Autuada: LUVIK DO BRASIL LTDA.

A empresa LUVIK DO BRASIL LTDA. foi autuada
em 26/12/2019 por fabricar e comercializar produtos cosméticos
sem registro/notificacao na ANVISA, 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 15/01/2020 (fls. 32), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 35/47), alegando, em suma, que, de fato, cometeu as
infracdes constantes do AlS, devido a falta de experiéncia de um
novo funcionario, que esqueceu de enviar os documentos dos
produtos para a consultoria contratada para realizar as
notificacdes/registros junto a ANVISA. Informa que efetuou as
devidas correcdes, adotando medidas para evitar a repeticao do
equivoco, e comunica que todos os produtos irregulares que se
encontravam em estoque foram descartados.
Complementa esclarecendo que a comercializacao dos produtos
foi suspensa e as notificacdes regularizadas. Por fim, destaca sua
boa-fé, dizendo nao ter tido a intencao de colocar a saude dos
consumidores em risco.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24/06/2020 pela
manutencao do AIS, argumentando que apesar de a Autuada
ter procedido acdes corretivas, colaborando com a vigilancia
sanitaria, nao hd como negar que fabricou e comercializou os
produtos constantes do AIS sem registro/notificacao. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 51/54).

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 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/19, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com a Lei n? 6.360, de 1976, em seu art.
12, nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos cosméticos que nao passaram pelo
processo de registro podem causar sérios danos a saude da
populacao usuaria, pois, além de outros fatores, sao
desconhecidos os componentes da formulacao, que pode conter
substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e os processos de producao e a seguranca da sua
utilizacao. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos
podem ser reacoes alérgicas, queimaduras, irritacbes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Portanto, ao fabricar e comercializar os
produtos Shampoo Suave, extrato de quiabo-bambu-camélia
Sanctus 250 ml e Condicionador Suave extrato de quiabo-
bambu-camélia Sanctus 250 ml sem possuir registro/notificacao
junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

Saliente-se que as medidas corretivas implementadas
pela Autuada nao ilidem as infracdes sanitarias, que restaram
configuradas no momento da fiscalizacdao. Tais providéncias
consistem em dever da Autuada, dadas as irregularidades
constatadas.

Com relacao a sua pretensao em demonstrar boa-fé
ressalto que seus argumentos nao sao capazes de ilidir as
irregularidades praticadas, uma vez que houve a ocorréncia da
infracao. A boa-fé deve ser assento de toda relacao
juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um



principio propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negdcio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra
e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario,
se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lei 6.437/77.

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 econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
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 Pequena Porte (fls. 48), é reincidente no que
se refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fls.
49) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. 53).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 49 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.390845/2012-85) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (04/05/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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
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 o0 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), todavia, dobrada para
R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais) em face da
reincidéncia.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 30/10/2020, as 15:53, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletrbnica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

e https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
o :;.' verificador 1215545 e o cédigo CRC 59780A49.
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