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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3375681

PROCESSO N2 25351.552935/2021-51
AIS N2 2099243212 - GGFIS - DF
AUTUADA: CLARO INDUSTRIA QUIMICA E REPRESENTAGAO DE PRODUTOS EIRELI

A empresa CLARO INDUSTRIA QUIMICA E REPRESENTACAO DE PRODUTOS EIRELI foi autuada em 31 de maio de 2021 por fabricar o produto
cosmético ALCOOL GEL DELTA, 70 INPM sem registro ou notificacdo junto a Anvisa, contrariando o art. 12 da Lei no 6360, de 1476 e deixar de responder a
Notificagdo n2 163/2021/SEI/COISC/GALI/GGFIS, entregue na empresa, conforme AR datado de 11/03/2021, infringindo o art. 12 da Lei 6.360, de 1976 e
paragrafo Unico do art. 14 do Decreto 8.077, de 2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, incisos IV, X, da Lei n? 6.437, de 1977.

Notificada da autuacdo em 1 de setembro de 2021 (fl. 55, SEI n? 2480701), a Autuada apresentou sua defesa em 22 de fevereiro de 2023 (fl.
95/122, SEI n? 2480701), alegando, em suma que a fabricacdo do ALCOOL GEL DELTA 70 INPM ocorreu apenas entre os meses de marco a agosto de 2020 e
a autuacdo ocorreu somente no dia 31/05/2021, quase um ano apos a fabricacdo.

Ressalta que no dia 01/10/2024 a empresa ja havia sido notificada pela Vigilancia Sanitaria de Nova Serrana - MG que determinou o
recolhimento de todos os lotes do produto em questdo, além da proibicao de fabricacao, distribuicdo e comercializacao.

Destaca que a época da referida notificacdo a empresa ndo produzia mais o ALCOOL GEL DELTA 70 INPM, e ndo possuia mais estoque.
Assevera que a fabricacdo do produto ocorreu em absoluta obediéncia aos termos da Resolugao-RDC n2 350, de 2020.

Alega que ndo foi procedida a apreensdo ou andlise de amostras de produtos irregulares produzidos pela empresa ndo havendo portanto
indicios concretos da pratica da infracdo sanitaria descrita no auto de infracdo sanitaria capaz de causar efetivo risco a saude publica.

Quanto a Notificacdo n® 163/2021/SEI/COISC/GALI/GGFIS, destaca que esta foi recebida por terceiros e nunca chegou até o proprietario da
empresa, ou aos seus procuradores. Nesse diapasdo, informa que como ndo chegou ao conhecimento dos representantes da empresa ndo haveria como ser
respondida, ndo podendo a empresa ser autuada por isto.

Isto posto requer a ndo aplicacdo de qualquer penalidade em desfavor da empresa e subsidiariamente, a pena de adverténcia.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de novembro de 2023 pela manutencao
do Auto de Infracdo Sanitdria - AIS (SEI n2 2704366), argumentando que as alegacdes apresentadas carecem de fundamento, estando, portanto, as
irregularidades precisamente comprovadas pelas imagens do produto (fls. 02/03, SEI n2 2480701) e pela resposta da empresa a Notificacdo n° 2703/2020,
de 01/10/2020, restando claro que houve fabrica¢cdo do produto ALCOOL GEL DELTA 70 INPM durante os meses de marco a agosto de 2020, fato que nao foi
refutado pela defesa.
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Destaca que ndo pode prosperar a alega¢do acerca de que nao foi procedida a apreensao ou analise de amostras de produtos supostamente
irregulares produzidos pela empresa e enfatiza que a irregularidade descrita no Auto de Infragdo em epigrafe refere-se justamente a auséncia de registro do
produto perante a Anvisa. Destaca que tal fato é, per si, a irregularidade, ndo cabendo qualquer andlise de amostra, ja que se trata de produto irregular.

Quanto a alegacdo de que a Notificagdo n° 163/2021/SEI/COISC/GALI/GGFIS foi recebida por terceiros e, que por isso, ndo foi respondida,
ressalta que a referida Notificacdo foi enviada para o endereco constante no Comprovante de Inscricdo e de Situacdo Cadastral da Receita Federal, conforme
corroborado por meio do Aviso de Recebimento dos Correios (AR), rastreio JU 944772025 BR, e recebida pela empresa em 11/03/2021, cf. fls. 39/41, SEI n2
2480701 dos autos. Nesse sentido, assevera que as alegacdes trazidas na presente defesa ndo possuem o condado de afastar a irregularidade apontada no
referido Auto de Infragdo Sanitaria, uma vez que restou comprovado o recebimento da Notificacdo n2 163/2021, e ndo houve resposta da empresa.

Por fim, classificou o risco sanitario da infragdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI n2 2704366).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo 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.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos de fls. 3/5; 39/41,
46/48, SEI n2? 2480701 como imagens do rotulo do produto, a Notificagdo n° 163/2021/SEI/COISC/GALI/GGFIS e o Parecer n°
302/2021/SEI/COISC/GIALUGGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam a autoria e materialidade da infragdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 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.

Importante ressaltar que o registro de um produto garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso e qualidade. Para isso, o
fabricante precisa apresentar a documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucGes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a salde da populagdo usudria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, os processos de producdo e a seguranca da sua utilizacdo.

Portanto, ao fabricar o produto ALCOOL GEL DELTA, 70 INPM sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracdo sanitaria.
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 sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da Autuada quanto a anteriores condenagdes por infracdes sanitarias e a sua capacidade econ6mica, nos termos dos arts. 62, 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.

No caso em analise, a empresa esta classificada como Empresa de Pequeno Porte - EPP (fl. 7, SEI n2 3420620), é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitdrias (SEI n2 2768616) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (SEl
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n? 2704366).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifesta¢do da Procuradoria
junto a Anvisa no Parecer n? 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade fiscalizatdria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se refere a anteriores condenacgdes por infragcdes sanitarias e onde as condutas sejam classificadas
com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdao observada
nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo deve ser mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" ndao sendo exigivel no presente caso, verifico que houve acdo orientadora por parte da Anvisa
quando emitiu a Notificagdo n2 449/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 10, SEI n® 2480701), prévia a lavratura do Auto de Infragdo,
possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e realizacao das adequagdes necessarias ao reparo da irregularidade.

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. 29, § 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 n3o pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n? 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 32.000,00
(trinta e dois mil reais), assim estabelecida:

a) RS 16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar o produto cosmético ALCOOL GEL DELTA, 70 INPM sem registro ou notificagdo junto a
Anvisa, (risco alto); e

b) RS 16.000,00 (dezesseis mil reais) por deixar de responder & Notificagio no 163/2021/SEI/COISC/GALI/GGFIS, entregue na empresa,
conforme AR datado de 11/03/2021, (risco alto).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 06/02/2025, as 10:34, conforme
el l'_?_l] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3375681 e o cddigo
CRC C74A22CB.
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