.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1463353, DE 24 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25765.576158/2019-53
AlS n2 2333580197 - PP-BARRA DOS COQUEIROS-SE
Autuada: NORDESTE EMERGENCIAS E SOLUCOES MEDICAS LTDA.

, A empresa NORDESTE EMERGENCIAS E SOLUCOES
MEDICAS LTDA foi autuada em 04/09/2019 pela(s) seguinte(s)
irreqgularidade(s) verificada(s) no ambulatério médico, infringindo
o inciso VII, do art. 109, secao VIll, das responsabilidades -
Resolucao RDC n? 72, de 29/12/2009, e art. 82 Resolucao RDC n®
345, de 16/12/2002. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, XXIX, da Lei n? 6.437, de 1977.

[...]

Observado no momento da inspecao sanitdria, que nao
estava sendo realizado o controle, avaliacao e
acompanhamento dos produtos para salde, colocando
em risco a seguranca do paciente, pois foram
identificados lotes de produtos com data de validade
expirada. Os lotes vencidos incluem 2 (dois)
esparadrapos, 3 (trés) cateteres nasais para oxigénio, 3
(trés) tubetes com tiras para glicemia, 2 (duas) placas
para desfibrilador. Também estao nas caixas aparelho e
tubetes com tiras para medir glicose, vencidos, conjunto
de laringoscépio sem comprovacao de esterilizacdo e
portando internamente pilhas estouradas, um conjunto
de umidificacdo de oxigénio sem qualquer identificacao -
validade e esterilizacdo e uma caneta clinica para
verificacdo da iris do olho sem identificacao, improéprios
para o uso. Cadastro do Responsavel técnico e da equipe
de técnicos de enfermagem desatualizados.

[...]

Notificada da autuacao em 11/10/2019 (fls. 01), a
Autuada apresentou sua defesa em 24/10/2019 (fls. 04/25),
alegando, em suma, que todas as irregularidades foram
corrigidas e sanadas, e nao produziram danos a coletividade que
poderia ser usuaria dos seus servicos, pelo que entende ser
desnecessaria a aplicacao de penalidade. Pede aplicacao do
critério de dupla visita, pois a visita orientadora cumpriu seu fim,
ou, se nao for o caso, aplicacao de adverténcia, considerando o
art. 92, I, da Lei n? 9294, de 1996, e art. 29, |, da Lei n2 6437, de



1977.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19/11/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 26/27), argumentando que, apds
finalizado o prazo de validade dos produtos, nao se garante mais
a poténcia, eficacia e seguranca dos mesmos, e classificou o risco
sanitario das infracbes como médio tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 31).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, 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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a
propria defesa da Autuada que nao nega a ocorréncia das
irreqularidades, mas, ao contrario, afirma que ja as corrigiu,
comprovando a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Resolucgago RDC n? 72, de
29/12/2009, em seu inciso VIl do art. 109, cabe a administracao
portuaria, consignatarios, locatarios ou arrendatarios manter os
estabelecimentos de assisténcia a saude em condicdes higiénico-
sanitarias satisfatdrias e providos de medicamentos e produtos
para saude, de acordo com a complexidade de atencao e em
conformidade com o preconizado pela legislacao sanitaria
pertinente, quando estes estiverem instalados nas areas sob sua
responsabilidade.

Outrossim, a Resolucao RDC n? 345, de 16/12/2002,
em seu art. 82, estabelece que sera obrigatéria a comunicacao
imediata a autoridade sanitaria competente da ANVISA em
exercicio no Estado ou Distrito Federal, onde se encontra
localizada a empresa detentora de Autorizacao de
Funcionamento, das ocorréncias de: (...), mudanca de endereco
da sede, responsavel técnico ou representante legal; (...).

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de



infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria. Como bem
ensina Caio Mario da Silva Pereira, “(...) o individuo, na sua
conduta anti-social, pode agir intencionalmente ou nao; pode
proceder por 0missao ou por comissao, pode ser apenas
descuidado ou imprudente. Nao importa. A ilicitude da conduta
esta no procedimento contrario a um dever preexistente. Sempre
que alguém falta ao dever a que é adstrito, comete um ilicito, e
como os deveres, qualquer que seja a sua causa imediata, na
realidade sdo sempre impostos pelos preceitos juridicos, o ato
ilicito importa na violacao do ordenamento juridico. (...) O ato
ilicito tem correlata a obrigacdo de reparar o mal.” (In
Instituicoes de Direito Civil, vol. I, 192 Ed. Forense, Rio de Janeiro,
1999, pp. 415-416 e 420).

Em relacao ao critério de dupla visita, nao é aplicavel
aqui, pois a Autuada nao se trata de microempresa e empresa de
pequeno porte (fls. 33). A Lei Complementar n2 123, de 2006,
que instituiu da dupla visita, estabelece normas gerais relativas
ao tratamento diferenciado e favorecido a ser dispensado as
microempresas e empresas de pequeno porte, sendo este um dos
requisitos para sua aplicacao.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispde 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 € notadamente de
Grande Porte (fls. 33 e 37), primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 28) e praticou condutas
cujo risco sanitario foi classificado como médio pela area
autuante (fls. 31).



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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®©6.437, de 1977.

Cabe ressaltar que o rol do art. 22 da Lei n? 6.437, de
1977, nao se trata de elenco de gradacao de penalidades,
constando explicitamente no caput de referido dispositivo que as
infracoes sanitarias serao punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades ali dispostas, de modo
gue nao se faz imprescindivel que haja primeiramente a
aplicacao da penalidade de adverténcia, para que, em autuacodes
posteriores, seja cominada penalidade pecuniaria ou outra
sancao prevista em referido dispositivo legal.

Outrossim, esclareco que a Lei n? 9294, de 1996, nao
é aplicavel aqui, pois dispde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nao sendo o caso
da autuacao em questao.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 mais que o 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
80.000,00 (oitenta mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
manter no ambulatdrio médico lotes de
produtos para saude em desconformidade
com o preconizado pela legislacao sanitaria
pertinente (data de validade expirada, sem
comprovacao de esterilizacao e sem
qualquer identificacao) (risco médio); e



b)R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
manter cadastro do Responsavel técnico
desatualizado (risco médio).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
l Vigilancia Sanitaria, em 24/05/2021, as 17:51, conforme
;-:gl J j horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1463353 e o codigo CRC 2C222867.
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