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DECISAO N° 1992099, DE 04 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.546512/2020-11
AlIS n2 1897815201 - GGFIS
Autuado(a): PAULO CESAR RIBEIRO BALDNER

OSr. PAULO CESAR RIBEIRO BALDNER foi
autuado em 12/06/2020 por fabricar e comercializar o produto
saneante Muri Master - frasco 1 L, sem registro 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.

Apesar das tentativas de notificacao terem restado
infrutiferas (fls. 40), o Autuado apresentou sua defesa e
documentos, o que regulariza a relacao processual (fls. 34/37).
Alega, em suma, que desconhece qualquer produto fabricado nos
ultimos 10 (dez) anos, visto que encerrou as atividades no ano de
2011. Aponta que, caso ainda existam produtos no mercado,
estes devem ser investigados. Sugere a hipétese de que fabricas
clandestinas possam estar utilizando o CNP] da empresa em
produtos. Revela nao ter mais acesso a documentacao da
empresa por ter sido incinerada.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 29/07/2021 pela
manutencao do AlS, argumentando que a empresa se encontra
ativa na JUCERJA - Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro,
nao constando pedidos de baixa ou distrato, restando, dessa
forma, totalmente regular a autuacao. Sustenta que a citada
incineracao nao afasta a responsabilidade do Autuado. Ressalta
gue a rigueza de detalhes na descricao dos dados do fabricante
como endereco completo, nome e numero de inscricao do
guimico responsavel, constante na rotulagem afasta o argumento
de falsificacao do produto por terceiros. Aduz que a empresa
possui diversos produtos cujos registros foram cancelados por
caducidade, o que demonstra que a empresa fabricava e
comercializava o produto saneante em investigacao, nao
renovando seus registros na forma da lei. O risco sanitario
da infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas



consequéncias para a saude publica (fls. 42/46).

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. 03/05, que comprovam a autoria e
materialidade  da infracao sanitaria. Ao cometé-la,
o Autuado descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

De acordo com a Lei n? 6.360/76, 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 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, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Portanto, ao fabricar e comercializar o produto
saneante Muri Master - frasco 1 L sem possuir registro junto a
Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbdes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Illl, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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, o Autuado é pessoa fisica (fls.
29), primaria no que se refere a anteriores condenacdes por
infracbes sanitarias (fls. 48) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls. 45).

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, 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 Lein26.437/77.

A s s i m ,considerado 0
risco sanitario da infracdo cometida e que se trata de pessoa
fisica, 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 o 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, § 19, da Lei n?2 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e
aplico ao Autuado a penalidade de multa no valor de R$
5.000,00 (cinco mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se
ciéncia ao Autuado.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 04/08/2022, as 16:40, conforme horario oficial
ub hnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
bt verificador 1992099 e o cédigo CRC C3C33ES8F.
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