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DECISAO N° 2024123, DE 30 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.763779/2020-71

AIS n2 2571510201 - GGFIS/DF )
Autuada: FRIELO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA - ME.

A empresa FRIELO DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME foi autuada em 4 de
agosto de 2020, pela infracao descrita abaixo, conduta que
infringe a legislacao sanitaria e foi tipificada no artigo 10, XXIX e
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Descumprir a Notificacao ne
409/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA que
determinou a empresa, dentre outras medidas,
implementar acao de RECOLHIMENTO, em todo territério
nacional, de todos os lotes do produto ALISANTE FRUTTO
LIVE LIFE, visto que o produto nao possui registro na
ANVISA, bem como, o envio de documentos de
comprovacao descritos na Notificacao.

[...]

Devidamente notificada da autuacao, em 4 de
fevereiro de 2021 (fls. 73), a requerida manteve-se inerte,
deixando transcorrer o prazo para defesa in albis.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 14 de junho de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 78/79), argumentando que a
empresa fora notificada para implementar acao de recolhimento,
em todo territdrio nacional, de todos os lotes do produto objeto
do Auto de Infracao Sanitéaria (AIS), visto que nao possui registro
na Anvisa. Aponta que a autuada procedeu a juntada dos
documentos solicitados em 20 de abril de 2021, fora do prazo
estipulado na notificacdao. A area autuante corrobora com a
classificacao do risco sanitario da infracao como alto, feita pela
area fiscalizadora, tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 20/21).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo



melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais,quanto a autuacao, entendo queforam
observados os principios administrativos, inclusiveosdaampla
defesa e docontraditério,bem como os requisitos devalidade do
art. 13 da Lein26.437, de 1977.

E o relatdrio. Passo a decidir.

De inicio, no mérito, corroboro o entendimento da
area autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando
o documento de fls. 17 como a Notificacago n®
409/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIREA4, solicitando a
implementacao de acao de recolhimento do produto ALISANTE
FRUTTO LIVE LIFE, em todo territério e requisitando cépia do
procedimento operacional de recolhimento; lotes produzidos e o
mapa de distribuicao e cépia das correspondéncias
encaminhadas aos distribuidores, solicitando os recolhimentos
dos produtos; o documento de fls. 19 como o Aviso de
Recebimento da Notificacao ne
409/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIREA4, demonstrando a
entrega em 10 de outubro de 2019; e o documento de fls. 20 e
21 como o Parecer n? 50/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIREA4,
que salienta que a entidade se manteve inerte diante das
imposicoes. Assim, descumprindo medida necessaria para
contencao de futuras acdes indesejadas e prejudiciais a saude.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao 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 devigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

Destaca-se que, no caso em analise, ainda que a
empresa tenha juntado os documentos referentes ao solicitado
na Notificacao ne
409/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, tal providéncia



se deu somente em 20 de abril de 2020. Ou seja, é evidente o
descumprimento do prazo estipulado na notificacao supracitada,
que foi recebida em 10 de outubro de 2019. Desse modo, a
infracao resta configurada.

Com relacao ao enquadramentolegal da
condutadisposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizarainclusaodo paragrafo uUnico do art. 14 do Decreto n®
8077, de 2013,conforme explicitado acima, destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

No mesmo sentido, cumpre salientar a existéncia de
um arcabouco juridico com regras claras sobre a necessidade dos
produtos ou bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados
junto a Anvisa antes de sua comercializacao.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a gradacao da penalidade se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe que igualmente
selevem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a Autuada esta classificada como
Microempresa (fls. 75), é primaria no que se refere a anteriores
condenacodes por infracdes sanitarias (fls. 76) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 78/79).

Diante de tais constatacdoes, € de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, ena
manifestacao da Procuradoriajunto aAnvisa no Parecer n¢
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 condenacoes por infragcdes 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,0 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 regrado art. 49, I,c/c art. 29,§
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

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, promovo o
reenquadramento legal das condutas descritas no AIS
como sendo infracées ao paragrafo unico do art. 14 do
Decreto n2 8077, de 2013, tipificada no artigo 10, XXIX e
XXXI, da Lei n? 6.437, de 1977, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil
reais).

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

PEDRO HENRIQUE ALVES DE LIMA
Estagiario de Direito
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 30/08/2022, as 15:30, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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