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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4099209

Processo n2 25351.173479/2023-48
AlIS n2 0283011236 - GGFIS - DF
Autuada: AMOVERI FARMA LTDA

A empresa AMOVERI FARMA LTDA foi autuada em 21/03/2023 pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o art. 12 e art. 59 da Lei n2
6.360/1976; art. 72 e art. 14 do Decreto n? 8.077/2013; art. 10, inciso XXXI, da Lei n2 6.437/77. As condutas foram tipificadas no art. 10, V, VI, XXIX, XXXI, da
Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade e expor a venda os produtos saneantes SAI MOSQUITO e SAI MOSQUITO BABYDEAS, através dos enderegos eletrénicos babydeas.com.br e
amlifarma.com.br/, acessados em 18/03/2022, com alegag¢do nos rétulos de agdo repelente e sem registro na Anvisa, uma vez que os produtos foram
indevidamente notificados nesta Agéncia, em detrimento do registro como grau de Risco 2: 2) Descumprir atos emanados desta Anvisa através Resolugdo-RE n°
1.251, de 19/04/2022, que determinou o recolhimento e proibicdo da comercializagdo, distribuicdo, fabricagdo, propaganda e uso dos produtos saneantes SAI
MOSQUITO e SAI MOSQUITO BABYDEAS, pela auséncia de registro em grau de Risco 2

[...]
Notificada da autua¢do em 11/04/2023 (fl. 41, SEI n? 2544697), a Autuada apresentou sua defesa em 25/04/2023 (SEl n? 2608196) via

sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0407288/23-6) conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitagdo do processo no Sistema de Informacdo Datavisa
(fl. 44, n2 2544697), alegando, em suma, que em nenhum momento comercializou produto ndo autorizado ou em desacordo com a norma aplicavel.

Alega que a Notificacdo n2 192/2023 n3o preenche os requisitos constitucionais previstos no art. 93, inciso X, da Constituicdo Federal, uma
vez que ndo apresenta fundamentacdo apta a justificar a autuacdo.

Frisa que ndao ha qualquer registro de comprometimento ou prejuizo a usuarios relacionados a possivel falha do produto.

Destaca que a empresa providenciou a comunicacdo e retirada da propaganda e do produto com os rétulos desatualizados, tudo em estrita
conformidade com a legislagdo sanitdria vigente.

Destaca que a empresa ndo pode ser penalizada pelo presente PAS n? 192/2023, uma vez que cumpriu a Notificacdo de Exigéncia n.°
2708956/22-8 e o recurso administrativo contra o indeferimento de Peticdo - Oficio n? 4201001222, do Processo 25351.506347/2022-26, Expediente
4200222/22-2, ainda nao foi julgado.

Diante do exposto, requer o reconhecimento da nulidade da Notificagdo PAS n? 192/2023, reconhecendo-se a incidéncia do art. 93, inciso X,
da Constituicdo Federal c/c arts. 20 e 21 da Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro e na remota hipdtese de se entender pela aplicacdo de
eventual penalidade, a despeito das robustas justificativa apontadas, é essencial que a san¢do administrativa observe o principio da proporcionalidade.
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Assevera que partindo da premissa da razoabilidade e com base no art. 79, inciso Ill, da Lei n? 6.437/77, tem-se por cabivel, na remota
hipotese de imposigdo de penalidade, a aplicagdo de adverténcia, nos termos do art. 29, inciso | da Lei n2 6.437/77

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 20/07/2023 pela manutencdo do AlS,
argumentando que as alegacOes apresentadas carecem de fundamento e se demonstram ineficazes para contestar as infragdes consignadas no auto de
infragdo em comento.

Destaca que foi constatado que o produto SAI MOSQUITO BABYDEAS, objeto dos processos 25351.628031/2019-99 e 25351.218630/2019-06
foi cancelado e os motivos do cancelamento foram comunicados a empresa por meio do Oficio n? 219/2022/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA. Aduz que
foram identificados dois processos de registro do produto SAI MOSQUITO BABYDEAS, tendo sido indeferidos no ano de 2021 por serem adesivos repelentes.

Quanto a alegacdao da empresa acerca da regularizagdo do produto SAI MOSQUITO, temos que foi confirmada junto ao banco de dados da
Agéncia a realizagdo da Notificagdo n° 25351.506347/2022-26, para o produto na categoria odorizante autuada, mas permanece a alegagdo no rétulo de
acdo repelente, o que ndo é permitido para saneantes de risco 1, conforme condi¢des estabelecidas pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 59, de
17 de dezembro de 2010 e por esta razdo, a Notificagdo mencionada foi cancelada por ato de oficio na data 13 de novembro de 2020.

Informa que os produtos repelentes devem ser obrigatoriamente registrados de acordo com o art. 17, da Resolu¢do-RDC n° 59/2010 e
Resolucdo-RDC n°® 34/2010 e, para que seja registrado com tal categoria, o produto deve possuir principio ativo permitido através de monografia disponivel
em http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/i, em caso contrario o requerimento ndo é aceito.

Destaca que tais orientacGes ja haviam sido repassadas a empresa na oportunidade dos cancelamentos das notificacdes anteriores.

Assevera que a lavratura do presente processo administrativo sanitario se deu em 21/03/2023, em data posterior a decisdo de ndo Retrata¢do
do Recurso, ndao havendo ilegalidade ou vicio formal na instauragao do presente processo administrativo sanitario.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 46, SEI n? 2544697).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento nao 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 drea autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos como a impressao
da publicidade e da consulta ao sistema Datavisa; o Memorando n2 28/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA; o DESPACHO N@
48/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA; o] DESPACHO Ne 58/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA; o] Memorando ne
8/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA e o PARECER N2 244/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, fls. 5/15; 30/32, SEI n2 2544697 que comprovam a
autoria e materialidade da infragdo sanitdria. Ao cometé-la, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Considerando o disposto na Lei n® 6.360/1976, verifica-se que a comercializacdo dos saneantes sem o prévio registro sanitario viola
diretamente o art. 12, que condiciona a exposi¢cdo a venda a regular autorizacdo do d6rgdo competente. Além disso, a divulgacdo de alegacdo de acao
repelente sem correspondente enquadramento e aprovacao infringe o art. 59, ao atribuir ao produto caracteristica ndo devidamente reconhecida pela
autoridade sanitaria, comprometendo a regularidade das informacdes ofertadas ao consumidor.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2810947&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

2/4



22/05/2026, 13:49 SEI/ANVISA - 4099209 - Decisao

No caso em questdo, restou configurada infracdo ao Decreto n2 8.077/2013, uma vez que os produtos saneantes com alegacdo de agao
repelente, enquadrados como Grau de Risco 2, foram indevidamente apenas notificados e comercializados sem o devido registro na Anvisa, em desacordo
com o art. 72. Ademais, houve descumprimento de ato formal da Agéncia que determinou o recolhimento e a proibicdao de comercializacao, caracterizando
afronta a acdo permanente de vigilancia sanitdria prevista no art. 14 do referido Decreto.

A alegacdo de auséncia de prejuizo aos usuarios ndo procede, pois a infracdo se caracteriza pelo risco potencial a saude e pelo
descumprimento das normas de registro, fiscalizacdo e propaganda, independentemente de dano efetivo, conforme previsto nos arts. 10, inciso XXXI da Lei
n2 6.437/1977, arts. 12 e 59 da Lei n2 6.360/1976 e arts. 72 e 14 do Decreto n2 8.077/2013.

Com relacdo a alegacdo de que providenciou a comunicacdo e a retirada da propaganda e dos produtos com rétulos desatualizados, ressalte-
se que tais medidas constituiam obrigacao legal da Autuada para corrigir irregularidades e atender a legislacdo sanitdria, ndo podendo ser interpretada
como excludentes de responsabilidade pelo descumprimento das normas ocorrido.

Com relacdo as demais alegacbes eventualmente ndo abordadas na presente decisdo, adoto os fundamentos da manifestacdo da area
autuante, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario da conduta infracional, os antecedentes da Autuada quanto a
anteriores condenacdes por infragdes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
69, |, dispoe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa esta classificada como GRANDE GRUPO | (Certiddo 2643056), é PRIMARIA no que se refere a anteriores
condenagdes por infragdes sanitdrias (Certiddao 2643060) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como ALTO pela area autuante (fl. 46,
2544697).

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 infracdo 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 aplicagao 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 autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n29.784, de 1999, mantenho o Auto de Infra¢do Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais), sendo RS 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais) para cada uma das infragées arroladas no AlS.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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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 Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 04/03/2026, as 16:34, conforme
:;'E.n.-.m:-. Lﬁy horario 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/ ato02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

~= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4099209 e o codigo
> CRC OFAFCS8BS5.
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