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DECISAO N° 2692456, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2023

Processo n2 25351.047187/2021-99

AlIS n2 0582590213-GGFIS-DF )
Autuada: CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS E PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA.

A empresa CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS E
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA foi autuada em 11 de
fevereiro de 2021 pelas irreqularidades transcritas abaixo,
infringindo os arts. 15, § 12 e 17 do Decreto n2 8077, de 2013 e o
art. 67, Il da Lei n?2 6360, de 1976. As condutas foram tipificadas
no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto 1 UNNA HEAL -
BANDAGEM ELASTICA BOTA DE UNNA, lote UO12/16,
com indicacdo da composicao quimica indeferida pela
ANVISA (em 16/05/2016), qual seja, composta de uma
bandagem com 70% de poliéster e 30%de algodao,
impregnada com pasta de 6xido de zinco, cetomacrogol,
6leo de girassol, 6leo de mamona, goma guar, goma
xantana, 6leo de castor, vitamina A, vitamina E, e, agua,
conforme constatado em consulta ao site da empresa
http://casex.com.br, acessado em 05/09/2016 bem como,
nas peticoes da empresa sob o0s expedientes no
2338839/16-6 e n0 513697/16-1,

[...]

Notificada da autuacao em 2 de setembro de 2021
(SElI n22517671 - fls. 54/58), a Autuada nao apresentou defesa
deixando transcorrerin albis o 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 23 de setembro de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que a empresa ao
fabricar e comercializar produtos para saude com formulacao
divergente da autorizada pela ANVISA em seu processo de
registro a empresa infringe aos art. 15, §1°, e, 17, do Decreto n°
8077, de 2013, bem como os art. 13 e 67, inciso Il, da Lei n°
6.360/1976 e classificou o risco sanitario da infracao como baixo



tendo em vista suas consequéncias para a saude publica ( SEI
ne 2517671 - fl. 64).

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 da lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos (SEI n? 2517671 - fls. 9/14 e 16 e 18), como a e-
mails trocados entre a Visa do Estado do Parand e a Anvisa, a
Notificacao n? 23-067/2016/CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA e a
Resposta da Autuada a essa Notificacao que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria.

A Lei n? 6.360, de 1976 no art. 13 prevé que qualquer
modificacao de formula, alteracao de elementos de composicao
ou de seus quantitativos, adicao, subtracao ou inovacao
introduzida na elaboracao do produto dependera de autorizacao
prévia e expressa do Ministério da Salude e serd desde logo
averbada no registro. Além disso, o art. 67 e Inciso Il da referida
Lei determina que independentemente das previstas no Decreto-
Lei n2 785, de 1969, configuram infracdes graves ou gravissimas,
nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as
sancdes indicadas naquele diploma legal: alterar processo
de fabricacao de produtos, sem prévio assentimento do Ministério
da Saude.

Portanto, a empresa descumpriu a legislacdo sanitaria, colocando
em risco a saude da populagao e por isso foi autuada.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusao
do art. 13 da Lei n?2 6360, de 1976 no rol de normas legais
infringidas, por se aplicar ao caso em tela, destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracées, mas
da pratica dos atos que lhe sdo atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

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. 69, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa € primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (SEl n2 2517671
- fl. 72) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como baixo pela area autuante (SEI n© 2517671 - fl. 64).

No que se refere a capacidade econbmica, verifico
gue a Autuada esta classificada como Empresa de Pequeno Porte
- EPP, conforme documento de SEI n22692033. Nesse
sentido, vale ressaltar que a fiscalizacao das microempresas e
empresas de pequeno porte devera ter natureza prioritariamente
orientadora quando a atividade ou situagao, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento. E o
gque dispde o art. 55 e paragrafos da Lei Complementar - LC n?@
123, de 2006.

Sobre esse tema, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao. Isso equivale a dizer que, em estando presentes tais
requisitos, a lavratura de auto de infracao pela Anvisa deve ser
precedida de uma acao educativa, possibilitando a empresa
conhecer a irregularidade da conduta e, se for o caso, realizar as
adequacdes necessarias ao seu reparo.

Da analise dos autos, verifico que foi observado o
critério da “dupla visita”, considerando que houve acao
orientadora por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao n®
23-067/2016/CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA (SElI n© 2517671 - fl.
16), prévia a lavratura do Auto de Infracao motivo pelo qual
passo a analise de eventuais circunstancias capazes de atenuar
ou agravar o valor da multa.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, nao observo nos autos circunstancias 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 Lei n26.437, 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 Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00
(quatro mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 23/11/2023, as 15:38, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrbnica 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
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2692456 e o cédigo CRC 2739FAOB.
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