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DECISAO N° 3177599

Processo n? 25351.316434/2021-11
AlIS n2 1392064212 - GGFIS
Autuada: M. COELHO COMERCIO LTDA. EPP

A empresa M. COELHO COMERCIO LTDA. EPP foi
autuada em 12/04/2021 por comercializar o produto saneante
Soda Caustica Combate com embalagem sem estudo de
comprovacao da eficiéncia do conjunto tampa e recipiente
diversa da aprovada pela ANVISA no registro, conforme
constatado a partir da documentacao apresentada no
cumprimento a Notificacao n? 232/2020, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 22/07/2021 (fls. 81 - SEI
2395585), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita, conforme expediente
Datavisa 3079701/21-6 (fls. 85 - SElI 2395585), alegando
que jamais alterou o recipiente ou a tampa do produto, a nao ser
no que se refere a cor da tampa. Ressalta que o produto esta
devidamente regularizado, incluindo o estudo de eficiéncia do
conjunto tampa e recipiente e que o produto colocado no
mercado é exatamente o mesmo descrito no registro na Anvisa.
Relata que a comprovacao da eficiéncia do conjunto tampa e
recipiente foi novamente exigida e aceita em sua renovacao. Diz
gque ao ser notificada, cessou imediatamente a fabricacao e
comercializacao do produto até seu devido esclarecimento, nao
voltando a fabricar o produto desde entao. Menciona que
solicitou cépia integral do processo, mas nao teve resposta.
Requer a aplicacao de atenuantes (artigo 79, incisos lll e V da Lei
n% 6.437/77) com a penalidade de adverténcia, caso o processo
nao seja arquivado (SElI 2960770).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 29/09/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que as alegacdes da autuada
se mostram ineficazes para contestar a infracao consignada no
Auto de Infracao Sanitaria. Destaca que no que se refere a
alegacao de pedido de cdépias, nao foi identificado nenhum



protocolo solicitando tais codpias, o que impossibilitou a
checagem por parte da ANVISA. Assevera que a Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Cosméticos e Saneantes
recebeu uma denulncia pelo sistema anvis@tende, referente a
fabricacao do produto, objeto do AlS, com embalagem diferente
da autorizada pela ANVISA, a qual permite o vazamento do
produto, acarretando queimadura em usuarios. Explica que a
empresa MetalPlast, razao social Charles Barreira Cravo EPP,
fabricante das embalagens, apresentou as especificacdes da
embalagem e informou que, de fato, devido as complicacdes da
pandemia relacionadas a COVID nao foi possivel realizar os testes
solicitados pela legislacao vigente. Ressalta ser responsabilidade
da Autuada zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a salde, assim como, deve a empresa garantir o
cumprimento das boas praticas e das exigéncias da legislacao
sanitaria vigente. Explica que o produto que esta no mercado
deve estar de acordo com as informacdes registradas nesta
Agéncia. O risco sanitario da infracao foi classificado como alto,
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
88/94 - SEIl 2395585).

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 Lein?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/06, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Conforme disposto no § 12 do artigo 15 do Decreto n®
8.077/2013, 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 prépria 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.

Com relacao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusao
do § 12 do artigo 15 do Decreto n2 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).

Acerca das providéncias adotadas logo apds ciéncia
da infracao, ressalta-se que nao eximem a Autuada da lavratura
do auto de infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever
reparar as irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Insta consignar que a Autuada nao pode ser
beneficiada in casu com a atenuante prevista no inciso Ill do art.
7° da Lei n? 6437, de 1977, pois preconiza a reparacao ou
minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer intervencao administrativa, o que nao ocorreu.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V,
verifica-se também ser inaplicavel, pois, apesar da autuada ser
primaria (fls. 100 - SEI 2395585), sua conduta foi classificada
como sendo de alto risco (fls. 93 - SEI 2395585).

Quanto 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.

Isso 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
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
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
Microempresa - ME (SEIl 3177581), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 100 - SElI
2395585) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. 93 - SEl 2395585).



Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
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 condenacdes por infracdes 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, o Auto de Infracdo em questao deve ser
mantido.

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.

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 Sanitaria em epigrafe, promovo o
enquadramento da conduta, incluindo o 12 do artigo 15
do Decreto n2 8.077/2013, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00 (oito mil
reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 17/09/2024, as 09:09, conforme horario oficial
d%lm j 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.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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