.= ANVISA

I Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitéria
DECISAO N° 1747013, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

Processo n2 25351.703904/2018-79
AlIS n? 0982346188-GGFIS-DF
Autuada: HILEON CESAR SUCATELLI 05701774996

A empresa HILEON CESAR SUCATELLI
05701774996 foi autuada em 9 de outubro de 2018 pela(s)
irregularidade(s) abaixo, infringindo o paragrafo Unico do artigo
14 do Decreto n? 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XXIX, XXXI, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

Nao responder a Notificacgo n2 24-098/2017-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA de 03/03/2017, que
solicitava o envio no prazo de 72 horas, os seguintes
documentos relativos ao recolhimento do produto
HIPOCLORITO DE SODIO CLORUNFORTE: cdpia do
procedimento operacional de recolhimento utilizado,
lotes produzidos e o mapa de distribuicao desses lotes,
copia das correspondéncias encaminhadas aos
distribuidores, solicitando o recolhimento do produto
HIPOCLORITO DE SODIO CLORUNFORTE. E no prazo de
60 dias o envio dos seguintes documentos: relatério final
de recolhimento do produto contemplando o quantitativo
fabricado e o quantitativo recolhido, os comprovantes de
informacao aos distribuidores bem como as respectivas
respostas desses, e informacdes acerca do destino dado
ao produto recolhido com comprovante. Consta Aviso de
Recebimento dos Correios para entrega da Notificacao n?
24-098/2017-COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA de
03/03/2017, recebida pela empresa em 16/03/2017, no
entanto até presente data nao foram recebidos na
ANVISA os documentos solicitados na referida Notificacao

[...]

Notificada da autuacao em 29 de outubro de 2018
(fls. 27), a Autuada apresentou sua defesa em 9 de novembro de
2018 (fls. 32-59), alegando, em suma que recebeu visita da Visa
municipal em virtude da Notificacao n2-098/2017, tendo sido
gerado o auto de intimacao n? 1741 bem como o Auto de
Infracao n? 33626905195/17. A partir de entao passou a



responder diretamente a visa municipal tomando todas as
medidas e exigéncias, como entregando o0s documentos
solicitados, o recolhimento os produtos e efetuando comunicacao
aos clientes e distribuidores.

Aduz que como resposta ao Auto de Infracao aberto
pela visa municipal foi gerado o Auto de Imposicao de Penalidade
n2 33626901526/17 com a penalidade de Adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 20 de maio de 2019
pela manutencao do AIS (fls. 86-91), argumentando que a
autuacao da visa municipal foi pela fabricacao de produtos sem
registro/notificacao na Anvisa, quando a autuacao realizada pela
Anvisa foi por nao responder a Notificacao n® 24-098/2017-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA de 03/03/2017. Assim, concluiu que
as alegacdes apresentadas carecem de fundamento. Por fim,
classificou o risco sanitario da infracao como baixo, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 91).

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, apesar de assistir razao a area autuante
quanto a comprovada pratica de infracao pela autuada,
conforme documentos de fls. 7, deve-se observar o disposto no
art. 55 e paragrafos da Lei Complementar - LC n? 123, de
2006, segundo o qual a fiscalizacao das microempresas e
empresas de pequeno porte devera ter natureza prioritariamente
orientadora quando a empresa for primaria e a atividade ou
situacao, por sua natureza, comportar grau de risco compativel
com esse procedimento.

No caso, a empresa estd classificada
como Microempresa (fls. 96), € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 95) e
praticou conduta cujo risco foi classificado como baixo pela area
autuante (fls. 91).

A esse respeito, 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.

Da analise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §62 do art.
55 da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

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 20/01/2022, as 14:16, conforme horario oficial
;ﬁgli :;T_'] 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.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
.1 JAdministrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
el o Substituto(a), em 24/01/2022, as 11:42, conforme horério
assinatura ~ 1 oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 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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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

