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DECISAO N° 3146605

Processo n? 25351.167585/2022-10
AlS n2 4383087221-GGFIS-DF )
Autuada: LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A

) A empresa LIMA & PERGHER INDUSTRIA E
COMERCIO S/A foi autuada em 5 de julho de 2022 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o0 § 12 do art. 15
do Decreto n? 8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, inciso(s) IV, XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto Nome Comercial: GELALCOOL
START (versao Marine), Marca: START, notificacao Anvisa n2
25351.586806/2009-70, lote 766217, data de fabricacao
20/05/2020, data de validade 20/05/2023, com desvio de
qualidade, conforme apontado no Laudo de Anadlise
495.1P.0/2020, de 20/01/2021 emitido pelo Laboratério Central
de Saude Publica do Distrito Federal (Lacen -DF), com resultado
insatisfatério para o ensaio de Teor de Alcool Etilico, quando foi
observado resultado igual a: 67,50 + 0,612 GL (v/v) (média %=
desvio padrao); sendo que o valor de referéncia declarado na
Notificacao do produto na Anvisa é de 68,50 a 71,502 GL.

[...]

Notificada da autuacao em 27 de julho de 2022 (SEI
ne 2517641, fl. 34), a Autuada apresentou sua defesa em 11 de
agosto de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
4542790/22-3) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEI
n? 2517641, fl. 37), alegando, em suma, que nao consta no auto
de infracao o conteddo nominal da embalagem, nao existem
documentos que descrevam as condicdes de estocagem do
produto e tampouco a temperatura do local onde foram
encontradas as amostras; que o laboratério fiscal nao comunicou
a Autuada sobre a realizacao da pericia, realizando-a sem o
acompanhamento de nenhum preposto da fabricante; que o
fiscal nao se atentou para a formulacao do produto que possui
fragrancia em sua composicao e que portanto, trata-se de
produto a base de alcool etilico adicionado de fragrancia.



Salienta que a fragrancia é um concentrado de
solventes, 6leos e perfumes que podem influenciar na analise por
destilacao, dada a faixa de temperatura de ebulicao e densidade.
Nesse sentido, destaca que o método utilizado pelo LACEN-DF,
para a analise, foi justamente a destilacao fracionada que nao é o
melhor método para aplicacao em composicdes como a do caso.

Aduz que o AIS em questao nao contém o local em
gue a infracao foi verificada, a assinatura do autuado ou, na sua
auséncia ou recusa, de duas testemunhas.

Enfatiza que o LACEN nao é um laboratorio
acreditado pelo INMETRO e nao pertence a Rede Brasileira de
Laboratdrios Analitico em Saude (REBLAS). E como a REBLAS se
constitui de laboratérios analiticos publicos e privados
habilitados pela Anvisa, tem-se que a prépria Anvisa nao
reconhece o laboratério.

Ressalta que o método de destilacao fracionada nao é
um método pericial oficial e nao apresenta referéncia
bibliografica, conforme art. 33 da RDC n? 11, de 2012.

Enfatiza que nao cometeu nenhuma infracao e
sempre agiu de boa-fé.

Destaca que na apreciacao da presente defesa a
Autoridade Julgadora detenha-se em considerar os antecedentes
da empresa e as circunstancias atenuantes previstas nos arts. 62
e 72 da Lei n? 6437, de 1977. Nesse sentido ainda, aduz que
sendo a infracao de natureza leve e a sua boa-fé, o que se impoe
é aplicacao da pena de adverténcia.

Por derradeiro, diante do exposto, a empresa requer
gue o auto de infracao em tela seja julgado insubsistente com o
arquivamento do feito e, em caso diverso, no maximo aplicada a
pena de adverténcia

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 1 de setembro de
2022 pela manutencao do AIS (SElI n22517641, fls. 39/46),
argumentando que as alegacbes da empresa carecem de
fundamentos e se demonstram ineficazes para contestar as
infracdes consignadas no Auto de Infracao.

Aduz que 0 Oficio ne ne 126/2021-
SES/SVS/DIVISA/GEMEC (SElI n© 2517641, fl. 14) direcionado ao
fabricante informa sobre o resultado insatisfatério da analise do
produto sob apreciacdo e nesse oficio consta as informacoes



acerca da inviabilidade da realizacao da analise de contraprova.
Acrescenta que nas folhas 16/17 (SElI n22517641) do PAS em
questao, foi anexado carta da Autuada (fabricante) datada de
18/06/2021 em resposta ao oficio supramencionado. Conclui
afirmando que nao ha que se falar na auséncia de informacoes.

Esclarece que no caso em questao houve a coleta da
amostra de contraprova todavia houve descuido do fiel
depositario quanto a manutencao e preservacao de sua
inviolabilidade, conforme informacdes consignadas na Carta aos
Org&os Regulatérios emitido pela Autuada as SEI n2 2517641, fls.
11/12.

Quanto a alegacao do método analitico, ponderou
gue nao consta nos autos questionamento da empresa acerca do
adequabilidade dos métodos analiticos, nem sobre sua validacao.
Aduz que embora a empresa questione a metodologia analitica,
nao foram apresentadas evidéncias de que o Lacen-DF tenha se
valido de metodologia nao validada. Ainda acerca do método de
analise, acrescenta que a empresa questiona o uso da destilacao
fracionada porém no laudo de fl. 9, SEI n2 2517641, consta que
também foi usado o método da densidade relativa. Acrescenta
também que embora a amostra seja um gel, no recurso
apresentado nao consta mencao ao preparo da amostra para
posterior analise.

Acerca do argumento que tange a credibilidade do
Lacen-DF por nao fazer parte da REBLAS e, por isso nao ser
reconhecido da Anvisa, destaca que o argumento nao prospera,
pois o Lacen-DF integra o Sistema Nacional de Laboratérios de
Saude Publica (SISLAB) definido pela Portaria de Consolidagao n®
4, de 28 de setembro de 2017. Ademais, acrescenta que o
SISLAB é parte integrante do Sistema Unico de Saude-SUS e é
composto pela Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Epidemioldgica e a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Ambiental. Por isso, conclui que nao ha que se falar que Anvisa
nao reconhece o Lacen-DF, considerando ainda que a Anvisa €
parte integrante do Sistema Unico de Saude.

Quanto ao questionamento da armazenagem do
produto dadas as suas caracteristicas de volatilidade que
poderiam ter afetado sua qualidade e reduzido o teor, ressalta
que o Decreto n2 8077, de 2013 nos paragrafos 12 e 29 prevé
que "As empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até



o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a saude."
e que "A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos e pelo consumo racional inclui
os demais agentes que atuam desde a producao até o consumo".
Portanto, destaca que as alegacdes de que as condicbOes de
armazenagem e transporte tenham afetado a qualidade do
produto nao afastam a responsabilidade do autuado.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEl
n 2517641, fl. 39).

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 Lein?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 7/10; 14/15 e 23, SEl n22517641, como
Laudo de Andlise 495.1 P.0/2020; Oficio n? 126/2021-
SES/SVS/DIVISA/GEMEC e PARECER N¢
144/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n?@
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

O art. 23 da Lei n? 6437, de 1977, é claro ao dispor
gue, em se tratando dos produtos ou substancias referidos no art.
10, inciso IV, a apuracao do ilicito sera feita mediante a



apreensao de amostras para a realizacao de analise fiscal, a qual
sera feita conforme rito estabelecido no art. 27 da mencionada
Lei.

Quanto a alegacao que trata da auséncia do local e
das assinaturas no auto de infracao, destaco que a notificacao
por testemunhas se aplica quando o Auto de Infracao é lavrado
no local da infracao e o autuado se recusa a recebé-lo, o que nao
ocorreu neste caso, tendo sido o Auto de Infracao lavrado na sede
da reparticao resultando na notificacao do infrator por via postal,
conforme previsto na Lei.

Quanto a alegacao de que sempre agiu apoiada na
boa-fé, é preciso destacar que a boa-fé é pressuposto e nao
constitui atenuante. Outrossim, se comprovada ma-fé, dar-se-ia
azo a aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao
da agravante prevista no art. 82, VI, da Lei n. 6.437/77.

Com relacao as circunstancias atenuantes previstas
nos arts. 62 e 72 da Lei n? 6437, de 1977, sendo a infracao de
natureza leve, destaco que esse assunto sera tratado na
dosimetria da pena, mais adiante.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n29.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, 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
Grande Grupo | (SElI n23126232), é reincidente no que se refere
a anteriores condenacbes por infracdbes sanitarias (SEl n©
2517641, fl. 47) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (SElI n? 2517641, fl.
39).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
47, SEl n?2517641, é dotada de presuncao de legitimidade e
veracidade e possui 0s elementos necessarios a identificacao do



processo transcorrido (25351.787717/2015-74) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (13/03/2020). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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
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, § 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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 05/09/2024, as 15:24, conforme horario oficial
d%lm 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.
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ELTy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

oWt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

:;..' verificador 3146605 e o cédigo CRC 5FB3D14B.
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