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VOTO N2 124/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo n? 25351.845613/2016-30
Expediente n2 0002176/24-6
Recorrente: JALLES MACHADO S/A
CNPJ n2 02.635.522/0001-95

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO SANITARIA.
SANEANTE. DESVIO DE QUALIDADE, EFICACIA E
SEGURANCA. DESCUMPRIMENTO DE
PROCEDIMENTOS DE RECOLHIMENTO. INOCORRENCIA
DE PRESCRICAO INTERCORRENTE. RISCO SANITARIO.

1. Empresa autuada por ndo garantir a qualidade,
seguranca e eficacia do produto Alcool em Gel, lotes
0053 e 0070, marca Itaja, que apresentou resultados
insatisfatdrios nos ensaios de rotulagem primaria, pH
e teor de alcool etilico, e por descumprir os
procedimentos relativos ao recolhimento.

2. Dos autos, verifica-se a pratica de atos pela
Administracdo que interromperam a prescricdo
intercorrente, ndo estando configurada paralisacdo
por mais de trés anos.

3. A alegada auséncia de dano a saude n3o afasta a
responsabilidade pelo cometimento de infracdo
sanitdria tipificada na Lei n© 6.437/1977.

Posicdo do Relator: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

Area responsavel: GGFIS
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa JALLES MACHADO S/A, em face
da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) n2
34, realizada em 8 de novembro de 2023, que decidiu conhecer e negar provimento ao recurso, nos
termos do Voto n? 1535/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 01/02/2016, por meio do AlS n? 31/2016 — GGFIS (fls. 1-2), a empresa foi autuada pelas
seguintes irregularidades: (1) ndo garantir a qualidade, seguranca e eficacia do produto Alcool em Gel,
lotes 0053 e 0070, marca Itaja, por apresentar resultados insatisfatérios nos ensaios de rotulagem
primaria, pH e teor de alcool etilico, conforme os Laudos de Analise 3-23/2014 e 3- 24/2014; e (2)
descumprir os procedimentos relativos ao recolhimento do produto, determinado na Resolugdo — RE n?
427, de 6 de fevereiro de 2015, conforme comprovado através da Notificagdo n2 874/2015 -
GFISC/GGFIS/ANVISA, e resposta da empresa Impakto a Notificaggo n2 633/2015 -
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

As fls. 3-4, Termos de Apreens3do de Amostra 58160 e 109743, com os respectivos Laudos de
Andlise 3-23/2014 e 3-24/2014.

As fls. 5-7, resposta a Notificacdo n2 833/2014 — GFISC/GGFIS/ANVISA (expediente n®
078793/14-1).

A fl. 8, Oficio n? 59/2014 — NPMED/GEMEC/DIVISA/SVS/SES/DF, no qual a Secretaria de
Saude do Distrito Federal informa que a autuada declinou do direito a contraprova.
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Afl. 9, peticio da empresa Impakto Sistemas de Limpeza e Descartaveis LTDA (expediente n2
737782/15-7), em resposta a Notificagdo n2 633/2015 - GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

Afl. 10, Notificagdo n2 833/2014 — GFISC/GGFIS/ANVISA.
Afl. 11, Despacho n? 1155/2015 — GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

Notificada para ciéncia da autuacao, mediante o Oficio ne 3-
768/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, a empresa apresentou defesa sob o expediente n? 1840544/16-4 (fls.
16-34).

As fls. 37-39, manifestacdo da drea autuante pela manutencdo do auto de infragdo sanitdria
e classificacdo do risco sanitario como médio.

A fl. 42, certiddo de capacidade econdmica, que classifica a autuada como sendo de grande
porte — Grupo I.

Afl. 44, certiddo de antecedentes, atestando a primariedade da autuada.
A fl. 45, Despacho n2 380/2019/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

A fl. 46, Despacho n2 766/2019/COPAS/GGFIS/ANVISA.

A fl. 47, Resolucdo — RE n? 4.446/2014.

A fl. 48, Notificagdo n? 100/2015 — GFISC/GGFIS/ANVISA.

A fl. 50, Resolucdo — RE n2 427/2015.

Afl. 51, Notificagdo n? 359/2015 - GFISC/GGFIS/ANVISA.

Afl. 54, Notificagio n? 633/2015 GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

A fl. 55, Notificagio n2 874/2015 - GFISC/GGFIS/ANVISA.

As fls. 59-60, tem-se a decisdo que manteve o auto de infragdo sanitdria e aplicou a empresa
penalidade de multa no valor de RS 40.000,00 (quarenta mil reais).

As fls. 63-64, Oficio PAS n? 2-349/2020 - GEGAR/GGGAF/ANVISA, recebido pela autuada em
16/2/2021, conforme AR de fl. 67.

A fl. 65, publicacdo da decisdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 28, de 10/2/2021.

A fl. 71, em decisdo de n3o retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
conheceu do recurso e ndo acolheu as razdes recursais, mantendo a pena de multa.

As fls. 73-94, tem-se o recurso sob expediente n2 0905617/21-5.

As fls. 95-98, Voto n? 1535/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que conheceu e negou
provimento ao recurso.

As fls. 99-102, Aresto n2 1.607/2023, referente a SJO n2 34, de 8 de novembro de 2023.

Notificada para ciéncia da decisdo da GGREC (fl. 103), recebimento em 14/12/2023 (AR de
fl. 104), a empresa apresentou recurso sob o expediente n2 0002176/24-6 (SEI n2 2932717).

A Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho
n2 78/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o cond3do de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo Unico do
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art. 30 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o nao
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucdo - RDC n? 266/2019 c/c art. paragrafo Unico do
30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para interposicdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 14/12/2023, conforme Aviso de Recebimento
acostado a fl. 104, e a autuada apresentou o recurso no dia 2/1/2024, observou-se o prazo recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada,
em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n? 9.784/1999. Ademais, a interposicdo se deu perante
0 6rgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a
anadlise do mérito.

2.2 DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a empresa interpds recurso sob o expediente n? 0002176/24-
6, com as seguintes alegacdes: (a) ocorréncia de prescri¢cao intercorrente, ja que o drgao responsavel
recebeu a defesa em 2016 e proferiu decisao tdo somente em 2020, ou seja, o procedimento
administrativo permaneceu parado por quase 04 (quatro) anos, ndo podendo ser confundida a
movimentacdo informada no Voto n? 1535/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, realizada em 27/06/2017,
com inequivoco ato apuratorio do fato; (b) ndo foi oportunizada a empresa a regularizacdo da situacdo
antes da lavratura do auto de infracdo; (c) auséncia de dano a saude publica, vez que ndo ha registro de
gueixa ou reclamacdo de prejuizo causado pelo uso do produto, sendo primaria e a infracdo de natureza
leve, sem agravantes aplicdveis ao caso, assim, o procedimento administrativo de infracdo padece de
razoabilidade, ndo havendo justificativa para aplicacdo da pena de multa em valor acima do minimo legal.

Pugna a recorrente pelo reconhecimento da prescrigdo intercorrente. Caso nao reconhecida,
requer a insubsisténcia do auto de infragdo. E, por fim, caso ndo reconhecida a insubsisténcia, pede a
reducdo do valor da multa ao minimo legal.

2.3 DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.607, de 8 de novembro de 2023,
publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 213, de 9 de novembro de 2023.

Preliminarmente, ndo merece prosperar a alegacdo de prescricao intercorrente apresentada
pela recorrente. Cumpre esclarecer que a Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de
prescricdo: a relativa a acdo punitiva do Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§ 1° do art. 12) e a
relativa a acdo executdria (art. 12-A), nos seguintes termos:

Art. 12 Prescreve em cinco anos a a¢ao punitiva da Administracdo Publica Federal, direta e indireta,
no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infracdo a legislagdo em vigor, contados da data
da pratica do ato ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do dia em que tiver cessado.

§ 12 Incide a prescri¢cdo no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos, pendente
de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da
parte interessada, sem prejuizo da apuragdo da responsabilidade funcional decorrente da paralisagao,
se for o caso.

§ 29 Quando o fato objeto da agdo punitiva da Administragdo também constituir crime, a prescrigdo
reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 192-A. Constituido definitivamente o crédito nao tributario, apds o término regular do processo
administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a a¢do de execucdo da administracdo publica federal
relativa a crédito decorrente da aplicagdo de multa por infragdo a legislagdo em vigor.
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O art. 22 da Lei n? 9.873/1999 prevé as causas de interrup¢do da prescricio da acdo
punitiva: 1) pela notificacdo ou citacdo do indiciado ou acusado; Il) por qualquer ato inequivoco que
importe apuracdo do fato; Ill) pela decisdo condenatéria recorrivel; e IV) por qualquer ato inequivoco que
importe em manifestacdo expressa de tentativa de solucdo conciliatéria no ambito interno da
administragdo publica federal.

Ja a contagem do prazo para a prescri¢ao intercorrente interrompe-se a cada movimentacao
processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolucdo final, ou seja, a interrup¢éo da
prescricdo intercorrente ndo se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n° 9.873/1999, bastando para
tanto que a Administragdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo administrativo
(Nota Cons n2 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Deve-se mencionar, neste ponto, que interrupcdo difere da suspensdo, vez que aquela
(interrupgdo) caracteriza-se pelo fato de que o tempo decorrido ndo é computado, voltando a contar como
se nunca tivesse fluido.

Em face do exposto e pelas razdes apresentas na decisdo recorrida, entende-se que nao esta
configurada a prescricdo intercorrente, sendo que, dentre outros atos praticados pela Administracdo ao
longo do feito, a manifestacdo da drea autuante pela manutencao do auto de infragdo sanitaria e aplicacdo
da penalidade de multa, datada de 27/06/2017, interrompeu o prazo prescricional.

No que se refere ao auto de infracdo, a conduta descrita violou o § 12 do art. 15 do Decreto
n2 8.077, de 14 de agosto de 2013, abaixo transcrito:

Art. 15. A agdo de vigilancia sanitaria implicara a fiscalizacdo de todos produtos de que trata este
Decreto, inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o
cumprimento das boas praticas e das exigéncias da legislagdo vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a responsabilidade de
garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor
final, para evitar riscos e efeitos adversos a salde.

Em complementagdo, a decisdao de 12 instancia enquadrou a conduta descrita no item 2 do
AIS como violagdo ao art. 14, do Decreto n2 8.077/2013, in verbis:

Art. 14. A acdo de vigilancia sanitdria ocorrerd em cardter permanente e constituira atividade de
rotina dos érgdos de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos érgdos de vigilancia sanitdria competentes, as empresas
deverdo prestar as informagdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para ndo obstarem a
acdo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

Consoante ja pontuado na decisdo recorrida, em relacdo a conduta descrita no item 1 (ndo
garantir a qualidade, seguranca e eficacia do produto Alcool em Gel, lotes 0053 e 0070, marca ltaja)
entende-se que restou comprovada a autoria e a materialidade, pois os Laudos de Analise 3-23/2014 e 3-
24/2014 apresentaram resultados insatisfatérios nos ensaios de rotulagem primaria, pH e teor de alcool
etilico, tendo sido dispensada a pericia de contraprova pela autuada, nos termos do Oficio n? 59/2014 —
NPMED/GEMEC/DIVISA/SVS/SES/DF (fl. 8).

No que concerne a conduta descrita no item 2 (descumprir os procedimentos relativos ao
recolhimento do produto, determinado na Resolucdo — RE n2 427, de 6 de fevereiro de 2015), igualmente
estd comprovada a autoria e a materialidade, vez que a empresa Impakto Sistemas de Limpeza e
Descartaveis LTDA (fl. 9) informou que os produtos ndo foram recolhidos por absoluta falta de informacao
por parte da fabricante, ora recorrente.

Cumpre rememorar que, no caso concreto, era obrigacdo do infrator, uma vez ciente, cessar
os atos ilicitos, empreendendo as medidas necessarias. O art. 82, inciso V, da Lei n? 6.437/1977, dispde
que incide em agravante "se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar
as providéncias de sua alcada tendentes a evitd-lo"

Especificamente no que tange ao argumento apresentado pela recorrente de que nao foi
oportunizada a regularizacdo da situacdo antes da lavratura do auto de infracdo, vez que nao notificada
previamente, deve-se mencionar que com exce¢ao das micro e pequenas empresas, amparadas pela Lei
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Complementar n2 123/2006, ndo ha na legislacdo a obrigacdo de notificacdo orientadora prévia a
autuacdo. Em se detectando a infragdo sanitaria, cabe ao fiscal lavrar o auto de infra¢do sanitaria, sob pena
de responsabilidade, nos termos do art. 16 da Lei n? 6.437/1977.

Os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, ndo constando dos autos
qualquer justificativa que afaste a conduta lesiva cometida pela empresa, nem elemento a ensejar a
revisdo da decisao recorrida. Tém-se fatos incontroversos tipificados como infra¢do sanitaria.

Assim, o ato praticado pela empresa se encontra devidamente tipificado na legislacdo
sanitaria, ndo havendo que se falar em auséncia de risco sanitdrio, jd que esse risco torna-se implicito
quando da tipificacdo de determinada conduta. Deve-se considerar o bem tutelado pela lei de infracdes
sanitarias: evitar o risco e o dano sanitario.

Nessa senda, no que se refere ao argumento da recorrente de que ndo houve dano a saude
publica, salienta-se que a ndo ocorréncia de agravo efetivo ndo implica em auséncia de risco sanitario.
Caso caracterizado o dano, daria azo a aplicagdo de pena mais severa.

Ademais, a Lei n2 6.437/1977 ndo prevé a exclusdo da responsabilidade pelo cometimento
da infracdo sanitdria em caso de auséncia de dano sanitdrio, mas, tdo somente, que esse aspecto deve ser
considerado na dosimetria da pena, vez que as infracdes descritas no art. 10 da Lei n? 6.437/1977 sdo de
cunho formal, e ndo exigem para sua consumacao a efetiva lesdo a satde publica.

Acerca do célculo da pena, verifica-se a observancia aos principios da proporcionalidade e
razoabilidade, tendo sido avaliadas as circunstancias legais para a dosimetria da pena (porte econémico da
infratora, primariedade, risco sanitdrio), nos termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei n2 6.437/1977, n3o sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a penalidade livre de arbitrio ou
abuso.

Por fim, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 29, § 19, inciso |, da
Lei n2 6437/1977: nas infracées leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais).

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n2 0002176/24-6, mantendo a penalidade de multa no valor de RS 40.000,00
(quarenta mil reais), nos termos do Aresto n2 1.607/2023.

E o voto que submeto & apreciagdo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 24/07/2024, as 18:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura j
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