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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3495792

Processo n2 25351.286083/2021-06
AlS n2 1301887/21-6 - GGFIS/DF
Autuada: AARAO INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA (antiga MARGARETH LOUZADA DA SILVA - ME)

A empresa AARAO INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA (antiga MARGARETH LOUZADA DA SILVA - ME) foi autuada em pela(s)
irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12 e 50 da Lei n? 6.360/1976; 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 XXXI, da Lei n? 6.437, de 1977.
[...]

1) Fabricar e vender, sem AFE para tais atividades na Anvisa, o produto ANTIFUMO sem o devido registro sanitario, conforme detectado pela Vigilancia Sanitéria
de Salvador em inspecdo na empresa Farmacia Social (CNPJ: 96802749/0001-21) realizada em 24/09/2019. 2) N3o atender a NOTIFICACAO N¢

595/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida em 29/12/2020, conforme Aviso de Recebimentos do correio.
[...]

Consta dos autos que foram realizadas trés tentativas de notificagdo da empresa, todas por via postal. Sendo a Ultima tentativa bem sucedida
no endereco da sécia Marcela Marques Aardo (fls. 46-47 do SEI 3072909). Assim, notificada da autuacdo em 27 de setembro de 2021 (fls. 51-52 do SEI
3072909), a Autuada apresentou sua defesa intempestivamente em 21 de outubro de 2021 (SElI 3074369), via sistema Solicita (expediente Datavisa n?

4158189/21-7) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fls. 54 do SEI 3072909).

Em questdo preliminar, a autuada alega que solicitou e n3o teve atendido pedido de cdpia/vistas do processo, o que feriria seu direito de

defesa, tendo prejudicado o exercicio do contraditdrio.

Relata que a empresa, sob a nova razdo social AARAO INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA, estd ativa desde 23/11/2020. E que,
anteriormente sob o nome empresarial MARGARETH LOUZADA DA SILVA - ME, encontrava-se inativa e sem producdo. Para comprovar suas alegac¢des junta
as Declaragdes de Débitos e Créditos Tributdrios Federais - DCTF, relativas aos anos de 2016 a 2020 (fls. 14-24 do SEI 3074369). E que atualmente ndo possui

guadro funcional e que estaria em inicio de operacdes, conforme e a Relacdo Anual de Informacdes Sociais - RAIS - Ano Base 2020.

Argumenta que enquanto microempresa jamais fabricou ou comercializou qualquer produto e acredita se tratar de "produto falso". Além, de
uso ilicito de seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, conduta tipificada pelo Cédigo Penal e passivel de apuracdo pelos érgaos competentes. A

autuada afirma ser "vitima de ilicito perpetrado por terceiro e, coloca-se a disposicdo da Anvisa.

Requer o acolhimento de sua defesa, a declaracdo de improcedéncia do auto de infracdo e o arquivamento do processo administrativo

sancionador. Solicita que todas as publicacdes e intimacdes sejam realizadas conjuntamente em nome e endereco de seus advogados.
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A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de agosto de 2024 pela manuten¢do do
Auto de Infragdo Sanitaria - AIS (SEI 3134914). Apds breve relato das agGes para notificagdo da autuada, afirma que as irregularidades estdo comprovadas
pelo Relatério de Inspecdo da Vigilancia Sanitaria de Salvador, ocorrida em 24/09/2019 (fls. 04-09 do SEI 3072909).

Em sua manifestacdo confirma ter ocorrido equivoco na negativa de acesso solicitada pela empresa e, relata as agbes corretivas
empreendidas para que a autuada tivesse acesso aos autos, inclusive com prorrogacdo do prazo de defesa, conforme abaixo transcrito. Contudo, até a
presente data ndo consta nenhuma complementacdo protocolada pela autuada.

Assim como foi constatado esse equivoco, foi encaminhado (em 17/07/2024) para o e-mail do representante legal da empresa o Oficio N9
1/2024/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3074378) juntamente com a copia integral do presente PAS, conforme comprovante de envio em (SEI 3075513),
concedendo prazo de reabertura de prazo para caso fosse de seu interesse, para apresenta¢do nova defesa.

Também foi encaminhado via correios o Oficio N2 2/2024/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3082377) ao representante legal e a sécia Marcela Marques
Aardo informando que de forma a preservar o direito a ampla defesa e contraditdrio, havia sido disponibilizado na data de 17/07/2024 acesso integral do PAS n?
25351.286083/2021-06, por meio do acesso externo ao SEl ao usudrio: Thiago Aardo de Moraes (e-mail contato@acadv.com.br).

Contudo, o envelope com o oficio enviado para o endereco da sécia foi devolvido (SEI 3112025), ja para o endereco do representante legal Thiago Aardo de
Moraes, conforme lista de postagem e rastreio dos correios (SEI 3082654 e 3123602) o Oficio N2 2/2024/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA foi entregue em
31/07/2024. Todavia, até o momento n3o houve visualiza¢gdo do processo por parte do representante legal e também n3o houve apresentacdo de complemento
de defesa.

Diante disso, entendemos que foi dado acesso integral ao processo, bem como a oportunidade de apresentar nova defesa, o que ndo ocorreu até o momento, ja
expirado o prazo de 15 dias, assim essa manifestacdo seguird rebatendo ao apresentado em 21/10/2021, conforme expediente protocolado 4158189/21-7 via
sistema solicita (SEI 3074369).

Quanto ao mérito, contesta as afirmac¢Ges da autuada, argumentando que a autuacdo teve inicio apds acao fiscal, consubstanciada no
Relatério de inspecdo da Vigilancia Sanitaria de Salvador. Que durante a fiscalizacdao, foram apreendidos diversos produtos, incluindo o produto
"ANTIFUMO", que apresentou no rétulo o CNPJ (02.348.584/00001-16) como responsavel.

Assim, para investigacdo dos fatos, foi encaminhada a Notificagdo n2 595/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida pela
empresa em 29/12/2020, determinando a suspensdo imediata da comercializacdo, distribuicdo, fabricacdo, propaganda e uso do produto, bem como a
apresentacdo de informacdes sobre o fabricante. No entanto, a empresa ndo apresentou resposta. Que ndo foi cumprida pela empresa.

Com relacdo a alegacdo de inatividade de operagGes, argumenta que os documentos anexados a defesa ndo comprovam a auséncia da
producdo do produto, que foi apreendido durante a acdo de fiscalizacdo. E que a autuada ndo apresentou outros documentos que comprovassem suas
afirmacgdes.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica e acompanhando
o Despacho n2 551/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 22-25 do SEI 3072909).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento n3ao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.
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Em relagdo a questdo preliminar de cerceamento de defesa, entendo que foi corretamente superada pelas a¢Ges da area autuante, que
concedeu a autuada o acesso ao processo e reabriu prazo para a complementagdo da defesa apresentada. Todavia, a autuada deixou passar em branco a
oportunidade, razdo pela qual o processo, devidamente saneado, deve prosseguir.

No mérito, corroboro o entendimento da drea autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando o Relatdério de Inspec¢do da Vigilancia
Sanitaria de Salvador, ocorrida em 24/09/2019 (fls. 04-09 do SEI 3072909), no qual além das declaracGes publicas de servidores investidos, contém
fotografia do produto apreendido; a Notificagio n2 595/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 17-18 do SEI 3072909); e o Aviso de
Recebimento da notificacdo em 29/12/2020 (fls. 20 do SEI 3072909). Assim, resta comprovada a autoria e materialidade da infra¢do sanitaria. Ao cometé-la,
a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

No que se refere a alegacao de inatividade e auséncia de produgdo e comercializa¢do, ndo restou comprovada pelos documentos trazidos com
a defesa. A alegacao de inatividade baseada exclusivamente nas DCTFs negativas entre os anos de 2016 a 2020 ndo é suficiente para afastar a
responsabilidade da empresa pelo produto apreendido no ano de 2019, conforme provas neste processo.

E de conhecimento que a DCTF é uma das modalidades utilizadas pela Receita Federal do Brasil para obtencdo das informac&es necessarias
para o lancamento do crédito tributario. No entanto, a auséncia desse registro tributdrio ndo comprova, por si so, a inexisténcia de atividade
empresarial. Além disso, a atual situacdo do quadro funcional da empresa ndo se presta a corroborar suas alega¢des, uma vez que a infracdo foi verificada
em 24/09/2019 e, a RAIS foi entregue no ano de 2021.

Cabe salientar que no Relatério da Vigilancia Sanitaria de Salvador consta que, apds pesquisa foi identificado que nos anos de 2014 e 2015 a
empresa teve produtos recolhidos por fabricar e vender produtos sem registro/notificacdo na Anvisa. Em rapida busca, consta que se tratou da Resolugéao -
RE n? 3392, publicada na pagina 77 no Diario Oficial da Unido - DOU n2 182, de 19/09/2008, que determinou a suspensdo da fabrica¢do, distribuicdo,
comércio e uso, em todo o territério nacional, dos produtos FUMANON PLUS, HIGI FUMO e de todos os demais produtos sob vigilancia sanitaria fabricados
pela empresa MARGARETH LOUZADA DA SILVA (CNPJ 02.348.584/0001-16). Fato que demonstra um comportamento anterior em irregularidade de mesma
natureza.

Com relacdo a alegacdo de se tratar de falsificacdo e uso indevido dos dados da empresa, ressalte-se que mesma foi notificada pela Anvisa em
29/12/2020, documento que foi entregue para a prépria Sra. Margareth Louzada no endereco da empresa autuada. Porém, ndo houve nenhuma acdo da
empresa, seja em responder a Anvisa ou acionar a acao policial para investigacdo e coibicdo da acdo de terceiros, como alega em sua defesa. Alids, na sua
defesa, a autuada afirma que os fatos deveriam ser apurados pelos 6rgaos competentes, mas, ndo comprovou nenhuma ag¢ao ou demanda neste sentido.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de regulagdo e fiscalizagdao 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 protecdo a
salde. O que foi obstado pela autuada neste caso, considerando que a mesma nao prestou todas as informacdes solicitadas ou adotou as a¢des requeridas.

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 condenacgdes por infragdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=3383995&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

3/5



14/11/2025, 14:32 SEI/ANVISA - 3495792 - Decisao

No caso, a empresa estd classificada como MICROEMPRESA (SEl 3495447), é PRIMARIA no que se refere a anteriores condenagdes por
infrages sanitarias (SEI 3149705) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como ALTO pela drea autuante (SEI 3134914).

Diante de tais constatacbes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifestacdo 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 infragcdes sanitdrias e onde as condutas
sejam classificadas com grau de risco sanitdrio alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infragdo. Portanto, considerando que é a
situacdo observada nos autos deste processo, o Auto de Infragdo 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 infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de RS 16.000,00
(dezesseis mil reais), assim estabelecido:

a) RS8.000,00 (oito mil reais) por "Fabricar e vender, sem AFE para tais atividades na Anvisa, o produto ANTIFUMO sem o devido registro
sanitario...";

b) R$8.000,00 (oito mil reais) por descumprir a Notificagdo n2 595/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que determinou a
suspensdo imediata da comercializacdo, distribuicdo, fabricacdo, propaganda e uso do produto sem registro sanitario ANTIFUMO.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 21/03/2025, as 18:47,
o . l'ﬁ] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinalura
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3495792 e o cddigo
CRC 3B0BD141.
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