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DECISAO N° 2683115, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.290328/2021-91
AIS n2 1312502218
Autuada: FIRETTI & FIRETTI LTDA. - ME

A empresa FIRETTI & FIRETTI LTDA. - ME foi
autuada em 06/04/2021 por fazer publicidade na internet do
produto LIBID GEL, sujeito a vigilancia sanitaria, o qual foi
indevidamente notificado na ANVISA, por alegar propriedades
gue nao sao condizentes com produtos cosméticos, contendo
indicacbes essencialmente terapéuticas, tratando-se de
regularizacao indevida; e por deixar de realizar o recolhimento

determinado pela Notificacao ne
491/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
comprovadamente entregue na empresa em

14/09/2020, condutas que infringem a legislacao sanitaria,
estando tipificadas na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 15/07/2021 (fls. 26), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente,
via sistema Solicita (Expediente n? 2978268/21-2), conforme
consta no datavisa (fls. 28), alegando que é apenas a fabricante
do produto, conforme cdpia de contrato de prestacao de servicos
de producao em anexo a sua defesa. Afirma que, conforme
consta no rotulo do produto LIBID GEL GEL DE MASSAGEM
CORPORAL MARKETING DIGITAL PHOENIX, a empresa que
comercializa o mesmo, é também a responsavel pelo site, sendo
a empresa CARIOCAS -MARKETING DE LUX EIRELI CNPJ n©
28.032.094/0001-08. Requer que seja acolhida sua impugnacao
para fim de determinar o cancelamento do crédito tributario,
devido a nao responsabilidade pela publicidade do produto por
parte da Autuada.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 11/07/2022 pela
manutencao parcial do AIS, afastando a 12 infracao (fazer
publicidade na internet do produto LIBID GEL, sujeito a vigilancia
sanitaria, o qual foi indevidamente notificado na ANVISA, por



alegar propriedades que nao sao condizentes com produtos
cosmeéticos, contendo indicacdes essencialmente terapéuticas),
em virtude da auséncia de indicios categéricos que comprovem
que o dominio do site no qual constam as publicidades
irregulares do produto supracitado seja vinculado a empresa
autuada. Mantém a infracao relativa ao atendimento da
Notificacao n® 491/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a
qual determinava o recolhimento do produto no mercado, uma
vez que a empresa nao apresentou resposta. Salienta que a
Autuada nao refuta referida infracao. O risco sanitario da infracao
foi classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 32/36).

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/04, que comprovam a autoria e a
materialidade da infracdo sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

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 6rgaos 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 uUnico do art. 14 do Decreto n®°
8.077/2013).

Com relacao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusao
d o paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8.077/2013,
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).

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isto 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
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§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, a empresa esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 37), € primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 38)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 35).

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.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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
Mmais 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal da conduta descrita no AIS,
incluindo o paragrafo unico do art. 14 do Decreto n@
8.077/2013 e aplico a Autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais).



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

YURIE 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
“I Sanitaria, em 17/11/2023, as 11:15, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2683115 e o cddigo CRC CE190E23.
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