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DECISAO N° 2730094, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2023

Processo n2 25351.957728/2021-99

AIS n2 0357808/21-9 - GGFIS

Autuada: ALLEGRA S/A (ant. ALLEGRA MARKETING E
PROMOCAO DE VENDAS EIRELLI)

A empresa ALLEGRA S/A foi autuada em 27 de
janeiro de 2021 por "Comercializar o produto VARICURE,
sem possuir Autorizacao de Funcionamento na Anvisa
(AFE)", infringindo o artigo 32 da Resolucao - RDC n?
16/2014; artigos 22 e 50 da Lei n? 6.360/1976 c/c artigo
22 do Decreto n? 8.077/2013. As condutas foram
tipificadas no artigo 10, inciso IV da Lei n? 6.437, de
1977.

Notificada da autuacao em 04 de novembro
de 2021 (fls. 29), a Autuada apresentou sua defesa em
18 de novembro de 2021, via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 4575230/21-9), conforme
mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. 30), alegando,
preliminarmente, nulidade do Auto de Infracao Sanitaria
- AIS por auséncia de indicacao do local de lavratura, o
que contrairia o previsto no inciso |l do artigo 13 da Lei
n% 6.437, de 1977. Quanto ao mérito, protesta ser uma
empresa com reputacao ilibada e, apés a acao da
fiscalizacao sanitaria, teria tomado providéncias para
obtencao da Autorizacao de Funcionamento - AFE,
atendendo ao principio da boa fé. Que nao teria
infringido os dispositivos lancados no AIS ou concorrido
para a pratica da infracao.

No caso de aplicacao de penalidades, pede a



observancia da "ordem legal" do inciso IV do artigo 10
da Lei n? 6.437, de 1977. Além da proporcionalidade ao
caso concreto e, a sua "demonstrada boa fé" na
reparacao da "suposta infracao" ao solicitar a AFE a
Anvisa, cumprindo o que requer a Resolucao - RDC
16/2014. Requer, também, a aplicacao de circunstancias
atenuantes previstas nos incisos I, lll e V do artigo 72 da
Lei n? 6.437, de 1977 (acao nao ter sido fundamental,
reparacao espontanea e primariedade). Requer o
acolhimento de sua defesa ou, a aplicacao da penalidade
de adverténcia.

Por fim, requer o cancelamento do Auto de
Infracao Sanitaria (AlIS) e o arquivamento do processo,
sem qualquer sancao ou, a aplicacao da penalidade de
adverténcia pelas razdes acima expostas.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 24 de junho de 2022
pela manutencao do AIS (SEI n22730072), sugerindo o
arquivamento do processo tendo em vista a nulidade do Auto de
Infracao  Sanitaria n2 95/2021-COPAS/GGFIS/ANVISA por
incompletude na descricao da infracao, contrariando a Lei n¢®
6.437/1977. E, informando da lavratura de novo auto de infracao,
conforme abaixo:

[...]

Pela analise da defesa prévia, verificado vicio insanavel
na lavratura do Auto de Infracao Sanitaria n2. 95/2021-
COPAS/GGFIS/ANVISA, relacionado a incompletude de
informacdes em sua descricao, contrariando os requisitos
do artigo 13 da Lei n2. 6.437/1977.

Deste modo, evidencia-se o cerccamento de defesa e a
ofensa ao Principio do Contraditério, nao restando outra
Opcao a nao ser sugerir o arquivamento do presente
processo administrativo sanitario.

Considerando, porém, que a irregularidade de
comercializar o produto VARICURE, sem possuir
Autorizacao de Funcionamento na Anvisa (AFE) existiu,
optou-se ainda pelo desentranhamento dos documentos
comprobatérios, as fls. 03-08, e instauracao de novo
Processo Administrativo Sanitario, com lavratura de novo
AlS. As folhas desentranhadas foram substituidas por
copias.

Deste modo, informo que foi aberto o Processo



Administrativo Sanitario n? 25351.143087/2022-73,
mediante a lavratura do Auto de Infracao Sanitaria n@
284/2022-COPAS/GGFIS, expediente n? 4339966/22-5,
por" Comercializar o produto VARICURE a
empresa KAPSULA EMPREENDIMENTOS
COMERCIAIS EIRELI, CNPJ] 27.061.242/0001-41,
sem possuir Autorizacao de Funcionamento de
Empresas (AFE) concedida pela ANVISA para a
atividade de distribuicao de cosméticos,
conforme evidenciado na Nota Fiscal n? 3241
série 001, de 05/05/2020".

[...]

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999.

Quanto a alegacao da Autuada, de nulidade do AIS
por inobservancia do inciso Il do artigo 13 da Lei n? 6.437,

de 1977, ndo lhe assiste razdo. O local da lavratura do AIS
consta das informacdes de identificacao do mesmo, indicando
que foi lavrado pela Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria - GGFIS no Distrito Federal, local em que se localiza a
sede da Anvisa.

Desnecessario, porém, adentrar na analise de mérito
da infracao, corroboro com a sugestao da area autuante, em
virtude da verificacao de nulidade do Auto de Infracao Sanitaria
em questao. Registro que houve ofensa ao principio da ampla
defesa e do contraditdrio, uma vez que a infracao descrita no AlS
é genérica, sem indicacao de elementos necessarios ao
entendimento dos fatos, afrontando, assim, o disposto no art. 13,
lll, da Lei n26.437, de 1977.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n? 9.784, de 1999, declaro nulo o Auto de Infracao Sanitdria em
epigrafe e determino o arquivamento do presente Processo
Administrativo Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.



MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 18/12/2023, as 12:29, conforme
ﬂgli L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletrénica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Coordenador(a) de Atuacao
.1 JAdministrativa e Julgamento das Infracoes Sanitarias
JEII B Substituto(a), em 02/01/2024, &s 15:12, conforme horéario
' | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 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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