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DECISAO N° 3246639

Processo n? 25351.321857/2021-44
AlIS n2 1407555/21-5 - GGFIS
Autuada: FERNANDA COCKELL MALLMANN XXX902337XX

A empresa FERNANDA COCKELL MALLMANN
XXX902337XX foi autuada em 13 de abril de 2021 pela(s)
seguinte(s) irreqularidade(s): "1) Anunciar e comercializar
produtos cosméticos, da marca FEFA nao regularizados na Anvisa
conforme constatado a partir de acesso ao sitio eletrénico
www.fefapimenta.com.br em 10/02/2021. 2) Nao prestar as
informacées requeridas pela Notificacdo n° 126/2021 recebida
em 01/03/2021 conforme Aviso de Recebimento dos Correios
(AR)", infringindo o artigo 12 da Lei n® 6.360/1976 e o paragrafo
Unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV e X, da Lei n2 6.437,
de 1977.

Notificada da autuacao em 15 de julho de 2021 (fl.
35 do SEI n22387783), a Autuada apresentou sua defesa em 29
de julho de 2021 (SEI n22953181), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 2963809/21-2) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. 38 do SEI n2 2387783).

Em sua peticao alega estar enquadrada como Micro
Empresario Individual - MEI e que retirou os produtos do sitio
eletrénico tao logo recebera a notificacao da Anvisa. Mas, que o
cumprimento da exigéncia nao foi comunicado. Argumenta que o
sitio eletrbnico estava sendo "elaborado e testado para a
implementacdao de um layout moderno para que funcionasse
corretamente quando a reqularizacdo se finalizasse". E, afirma
ter ocorrido um erro tecnolégico que disponibilizou a pagina para
0 publico.

Argumenta que a aparente comercializacao nao era
possivel de conclusao do pagamento, uma vez que a
funcionalidade nao estava ativa. Ressalta que isso é possivel
verificar nas "telas dessa pagina teste que foi printada" e
constam do processo. Que se tratou de um equivoco na



visualizacao do sitio eletronico.

Alega dificuldades enfrentadas ao solicitar o seu
enquadramento de porte para Microempresa no sistema da
Anvisa. E, conclui requerendo o acolhimento de sua defesa e o
cancelamento do auto de infracao. Além disso, no caso de
aplicacao de penalidades requer o seu enquadramento como
microempresa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 20 de outubro de
2022 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
40-44 do SElI n?2387783), argumentando que a investigacao
teve inicio por denuncia recebida pela Ouvidoria da Anvisa
acerca da venda de produtos cosméticos da marca FEFA sem
registro no sitio eletrénico www.fefapimenta.com.br. Que foi
confirmada a responsabilidade da Autuada pelo dominio do sitio
eletrbnico e exposicao irregular dos produtos.

Argumenta, ainda, que ao descumprir a notificacao
recebida a Autuada descumpriu o disposto no paragrafo Unico do
artigo 14 do Decreto n2 8.077/2013, visto que nao enviou as
informacoes solicitadas. E, mesmo com a remocao do anuncio, a
infracao por anunciar e comercializar os produtos irregularmente
estava consumada.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fl. 44 do SEI n© 2387783).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando: as
copias de paginas do sitio eletrbnico www.fefapimenta.com.br,
acessado em 10/02/2021 (fls. 03-18 do SEI n©22387783); a
Notificacao ne
126/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 19-20 do
SEI n22387783); o Aviso de Recebimento dos Correios (fls. 21-22
do SEI ne 2387783); 0 Parecer n2



242/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 25-26 do
SEl n22387783), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

A Lei n? 6.360/1976 preconiza em seu artigo 12:
"Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.” Os produtos que nao possuem registro implicam que a
empresa responsavel por sua fabricacao nao comprovou a
qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos frente aos érgaos de
Vigilancia Sanitaria. Assim, qualquer dos efeitos terapéuticos
alegados é uma incerteza.

E cristalina, a obrigacdo da empresa, antes de iniciar
seu funcionamento e a fabricacao e comercializacao de seu
produto, de obter o devido registro de produto e a Autorizacao de
Funcionamento da Empresa junto ao érgao competente, ou seja,
junto a ANVISA.

Ressalto, ainda, que o produto em questao fora
divulgado na internet, em um meio de comunicacao de alta
exposicao e de acesso relativamente simples para grande parte
da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

A Procuradoria da Anvisa, por meio do Parecer n@
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, esclarece que a
comercializacao é atividade que abarca uma série de atos
relacionados entre si, como a exposicao a venda e a prépria
venda. Abaixo trecho elucidativo do citado parecer, que tomo
como fundamento para esta decisao:

[...]

22. Sem duvida, “expor a venda” é um ato que estd
compreendido entre as diversas atividades que fazem
parte da comercializacao de um produto, seja em um
estabelecimento fisico, seja em ambiente virtual. Logo, a
exposicao a venda de um produto, por si so, ja caracteriza
a sua “comercializacao”, independentemente da efetiva
concretizacao de uma (ou varias) operacao(des) de
compra-e-venda.

[...]

No que se refere a alegacao de que suspendeu a
exposicao dos produtos, mas, que nao realizou a comunicacao,
nao descaracteriza a infracao pelo descumprimento da
Notificacao n2 126/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
que expressamente exigia a suspensao imediata da exposicao e,
ainda, "... no prazo de 72 (setenta e duas) horas, apds o



recebimento desta, a comprovacao da suspensao da propaganda
dos produtos, cépia de duas notas fiscais de venda dos produtos,
dados do fabricante dos produtos: razao social, CNP] e endereco".

Assim preconiza o paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acao de vigilancia sanitaria ocorrera em carater
permanente e constituira atividade de rotina dos érgaos
de saude.

Paragrafo Unico. 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.

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, o que foi obstado pela Autuada, considerando que a
mesma nao prestou todas as informacdes solicitadas e nao
encaminhou a documentacao requerida.

Com relacao ao argumento de que o sitio eletrénico
estava sendo apenas testado e nao permitia compras, ressalte-se
gque pelas provas nos autos nao é possivel confirmar a tese da
defesa. A Autuada nao trouxe nenhuma prova de suas alegacoes,
restando tao somente a existéncia do endereco eletrénico, com
todos os dados dos produtos, preco de compra e formas de
pagamento.

No tocante ao argumento de que estd enquadrada
como Microempresa, € possivel confirmar por meio do Cartao
Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), conforme protocolo SEl
n2 3199206.

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. 62, |, 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 esta classificada como



MICROEMPRESA (SEI n2 3199206), é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias (fl. 50 do SEI n®
2387783) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (fl. 44 do SEI n2 2387783).

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 n@
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 Infracao em questao deve ser
mantido.

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), assim estabelecido:

a)R$8.000,00 (oito mil reais) por"Anunciar e
comercializar produtos cosméticos, da marca FEFA
nao regularizados na Anvisa conforme constatado a
partir  de acesso ao sitio eletrénico
www.fefapimenta.com.brem 10/02/2021";



b)R$8.000,00 (oito mil reais) por "Nao prestar as
informacées requeridas pela Notificacago n®°
126/2021 recebida em 01/03/2021 conforme Aviso
de Recebimento dos Correios (AR)".

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

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
| Vigilancia Sanitdria, em 22/10/2024, as 18:38, conforme
;-:gl J j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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