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Autuada: MULTI EXPRESS BRASIL TRANSPORTES DE CARGAS
LTDA.

A empresa Multi Express Brasil Transportes de Cargas
Ltda foi autuada em 20 de setembro de 2017 por ter
transportado o0 equipamento médico abarcado pelo
Licenciamento de Importacao (LI) 17/2720528-0 do Aeroporto de
Porto Alegre para a EADI Multi Armazéns em Novo Hamburgo
sem gue possuisse Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), conduta que infringe a legislacao sanitaria e esta tipificada
na Lei n. 6.437, de 1977 conforme descrito no Auto de Infracao
Sanitaria (AIS) em epigrafe.

Notificada da autuacao em 13 de outubro de 2017
(fls. 03), a Autuada apresentou sua defesa (fls. 04-44), alegando,
em suma, que o transporte de equipamento médico nao estd
descrito no rol de atividades do art. 32, Secao Ill, da RDC ANVISA
n% 16, de 2014. Argumentou que houve violacao do principio da
motivacao em razao do AIS nao descrever em que circunstancias
ocorreu a infracao. Afirmou que jamais havia sido |he exigida AFE
antes, mas, apds a notificacao, a providenciou. Solicitou, assim, o
cancelamento do Auto de Infracao e, alternativamente, a
aplicacao da pena de adverténcia, uma vez que é primaria,
reparou o ato lesivo imediatamente e por vontade prépria e por
nao ter compreendido a norma sanitaria. Outrossim, requereu
gue todas as intimacdes ocorram, sempre e cumulativamente,
em nome de seus advogados.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se pelo arquivamento do
AlS, (fls. 47), tendo em vista o entendimento manifestado na
Nota Técnica n? 42/2018/COPAF, bem como classificou o risco
sanitario da conduta como baixo (fls. 52).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a



prescricdo em admbito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999.

Noto que o AIS foi claro ao expor as circunstancias
nas quais ocorreu a infracao - o transporte do equipamento
médico abarcado pelo Licenciamento de Importacao (LI)
17/2720528-0 do Aeroporto de Porto Alegre para a EADI Multi
Armazéns em Novo Hamburgo sem que possuisse Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE). Ademais, entendo que foram
observados o0s principios administrativos, inclusive os da
motivacao e da ampla defesa e do contraditério, bem como os
requisitos de validade do art. 13 da Lei n26.437, de 1977.

No mérito, em que pese a manifestacao do servidor
autuante, entendo que a Nota Técnica nao tem o condao para
descaracterizar a irregularidade praticada (principio da
legalidade), bem como que os fatos sao regidos pela lei vigente
gquando de sua ocorréncia (“tempus regit actum”).

Em outro giro, verifico que a Autuada nao refuta que
transportou o produto em questao.

De acordo com o item 5 da Secao Il do Capitulo XXXI
da Resolucao RDC n? 81, de 2008, “o transporte do bem ou
produto dar-se-a por empresas reqularizadas no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, quanto a Autorizacdo de
Funcionamento, Autorizacdo Especial de Funcionamento e
licenca sanitaria, para a respectiva atividade e classe de
produto”, o que significa dizer que a empresa contratada pela
Autuada, que exerce atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, sé
pode realiza-las mediante a prévia obtencdao de AFE concedida
pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.

Além disso, o paragrafo Unico do art. 32 da Secao Il do
Capitulo | da Resolucao RDC n? 16, de 2014, estabelece que
a AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as
atividades descritas no caput (transporte de) com produtos para
saude.

Destaco que a falta de AFE indica que a empresa hao
estd apta ao exercicio de determinada atividade, nao havendo
comprovacao do atendimento a requisitos legais minimos que
certifiguem seu processo operacional.

Por fim, friso que os veiculos utilizados no transporte
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deverao possibilitar
acondicionamento e conservacao capazes de assegurar as
condicOes de pureza, seqguranca e eficacia das mercadorias, com



finalidade de preservacao da saude humana.
Isto 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 condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée 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
Médio Porte - Grupo Il (fls. 53), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 54) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 52).

Quanto as alegacao de que faz jus as atenuantes
previstas no art. 72, Il e Ill, da Lei n? 6.437, de 1977, ela nao
merece prosperar. A errada compreensao da norma sanitaria em
gquestao nao pode ser admitida como escusavel, sendo a
defendente capaz de compreender o carater ilicito do fato.
Registre-se, por oportuno, que a teor do artigo 32 da Lei de
Introducao as normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n¢
4.657/42), ninguém podera se furtar do cumprimento as normas
sob a alegacao de ignorancia (“Ninguém se escusa de cumprir a
lei, alegando que nao a conhece”). Da mesma forma, nao foi
demonstrado que houve a reparacao do ato antes de qualquer
intervencao administrativa (notificacao).

Neste sentido, observados os pressupostos dos arts.
7° 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 infracao sera
classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 22,§ 19,1, da Lei n2 6.437,
de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao 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 nao pode se exceder a ponto de impactar



Mmais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
12.000,00 (doze mil reais).

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

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Andlise e
.1 IJulgamento das Infracoes Sanitdrias Substituto(a), em
el B 27/01/2021, as 14:41, conforme horario oficial de Brasilia, com
I fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura *
eletrbnica

oWt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
e verificador 1310562 e o codigo CRC EB5D9658.
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