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DECISAO N° 1996179, DE 08 DE AGOSTO DE 2022

Processo n2 25351.699929/2019-41

AlIS n2430/2019-COPAS - GGFIS - DF

Autuada: ROSECLER MARIA BOEIRA AVELINO COMERCIOE
MARKETING DE PRODUTOS

A empresa ROSECLER MARIA BOEIRA AVELINO
COMERCIO E MARKETING DE PRODUTOS foi autuada em
04/12/2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o Art. 12 e 50 da Lei 6.360/1976 e paragrafo Unico do
Art. 14 do Decreto 8077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV e X, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar, sem AFE, produtos saneantes
para limpeza automotiva SILICONE e MULTIUSO, sem
registro/notificacao nesta Anvisa. 2) Nao responder a
notificacao n. 24-079/2019- COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA,
recebida em 21/03/2019, a qual solicitava recolhimento
do produto SILICONE.

[...]

Apdbs diversas tentativas de notificar a autuada no
endereco que consta no AIS e no Serpro e, considerando nao
existirem outros enderecos nos autos, inferiu-se que o autuado
estd em local incerto ou nao sabido, sendo necessaria, assim, sua
notificacao por edital (fls. 38), nos termos do art. 17, lll e §29, da
Lei n26.437/77.

Isto posto, a Autuada nao apresentou defesa,
deixando transcorrerin albiso prazo do artigo 22 da Lei n.
6437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03/02/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa em questao
infringiu a legislacao sanitaria vigente e exp6s a populacao a
risco sanitario, demonstrando o total desinteresse pela saude da
populacao e pelas leis que regem este pais e que este
desinteresse tornou-se factual no momento em que fabricou e
comercializou produtos sem registro junto a ANVISA. Por fim,



classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 42-45).

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04-10 acerca da denuncia feita por meio
da Ouvidoria da ANVISA, a Notificacao 24-079-2019
COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA  acerca de necessidade de
recolhnimento do produto (fls. 11) e o aviso de recebimento
da Notificacao supracitada em 21/03/2019 (fls. 12), sem que
tenha havido resposta, 0s quais comprovam a autoria e
materialidade da infracdao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

De acordo com os arts. 19, 22 e 50 da Lei n? 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a
Lei dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de fabricacao e comercializacao de produtos saneantes,
sé pode realizd-lo(a) mediante a prévia obtencao de AFE
concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas
acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicbes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Ademais, cumpre ressaltar que, na qualidade de
orgao de regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia
Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de



irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

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 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 em anadlise, a empresa estd
classificada Microempresa (fls. 48), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 40) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 44).

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 econbmico 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 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a



Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por 1) Fabricar
e comercializar, sem  AFE, produtos
saneantes para limpeza automotiva
SILICONE e MULTIUSO, sem
registro/notificacao nesta Anvisa.

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por 2) Nao
responder a notificacao n. 24-079/2019-
COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA, recebida em
21/03/2019, a qual solicitava recolhimento
do produto SILICONE.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
eil Vigilancia Sanitaria, em 08/08/2022, as 16:15, conforme
ub hnlle ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 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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