= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

DECISAO N° 1498770, DE 23 DE JUNHO DE 2021

Processo n? 25763.694166/2018-10

AIS n2 0967738181 - PP-PECEM-CE

Autuada: COMPANHIA DE DESENVOLVIMENTO DO COMPLEXO
INDUSTRIAL E PORTUARIO DO PECEM

A COMPANHIA DE DESENVOLVIMENTO DO
COMPLEXO INDUSTRIAL E PORTUARIO DO PECEM foi
autuada em 5 de de outubro de 2018 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 12 e 22 da Lei n®
6360/1976; o art. 22 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
ne 346/2002. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Durante a andlise da licenca de importacdao (L.I) n°
17/3852378-5 pelo setor PAFPS, foi detectada a
importacao pela LOCMED HOSPITALAR LTDA (CNPJ:
04.238.951/0001-54) de 19 (dezenove) produtos
médicos, que ficaram armazenados no armazém da
Companhia de Integracao Portuaria do Ceara (CNP:
01.256.678/0001-00), sem Autorizacao de
Funcionamento (AFE) para armazenar produtos para
salde. A carga foi interditada mediante Requerimento de
Interdicao de Carga ne°
0173079/2018/PAFPS/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA
em 05/04/2018 as 16:57. A referida L.I foi indeferida no
sistema Siscomex em 05/04/2018 as 06:20, e um dos
motivos foi 0 armazenamento de produtos para saude
sem AFE. A referida carga foi inspecionada pelo PP
PECEM em 06/04/2018 as 15:30 hs, conforme Termo de
Inspecao n? 2060470 - 13/2018. Em relacao a inspecao,
informamos que a mercadoria constante na referida L.
deu entrada no recinto armazenador em 01/08/2017, ha
mais ou menos 9 meses antes da data da inspecao, e
estava armazenada no interior do armazém 1
(Localizacao 1.A1, A.19), envolvidas em um pléstico da
cor azul. Foi verificada muita poeira e pds de minério
preto na embalagem externa (caixa de papeldo) apds a
retirada do saco plastico, o que inviabilizou a inspecao,
pois a retirada do produto da embalagem externa poderia
causar risco a qualidade dos produtos. Informamos
também que, a carga constante na L.I n° 17/3636161-3
encontra-se interditada pelos mesmos motivos, sendo



que duas L.lIs, n° 17/3852378-5 e n° 17/3636161-3,
estao apresentadas no mesmo conhecimento de carga
(BL): N° 617422673 e Fatura comercial n® 517948327.

[...]

Embora no AIS em epigrafe de fls. 1 nao conste a
data da ciéncia da autuacao, a Empresa apresentou sua defesa
em 19 de outubro de 2018 (fls. 2-96), alegando, em suma, que
protocolou carta junto a ANVISA no dia 27 de marco de 2018
demonstrando o atendimento das exigéncias e teve a AFE
publicada no DOU; que foram atendidas todas as exigéncias
formuladas pela ANVISA para que as cargas de natureza
medicamentosa, produtos de saude, cosméticos e saneantes
fossem desembaracadas no Terminal Portuario do Pecém; que a
autuada nao incorreu em nenhuma infracao capitulada no bojo
do presente AIS. Por fim, requer a nulidade do auto de infracao
em epigrafe, bem como o seu arquivamento e caso nao seja esse
o entendimento, o que espera baseado na boa-fé da Companhia
é no maximo a penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de outubro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que a empresa
nao possuia AFE para armazenagem de medicamento,
cosmeético, produtos para a salde e saneantes, como descrito no
item 3 da Notificacao n? 2060470-10/2017 e classificou o risco
sanitario da infracao como alto, tendo em \vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 129).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 Lein26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 123-127, como o Termo de Inspecao n2
206470-13/2018, Relatério de Inspecao de Carga n°
1/2018/SEI/PVPAF-PECEM/CVPAF-CE/GGPAF/DIMON/ANVISA,
Termo de Apreensao, Interdicao de Matérias Primas e Produtos
sob Vigilancia Sanitaria e a Notificacao n?2 2060470-10/2017, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS,



e por isso foi autuada.

De acordo com os arts. 19, 22 e 50 da Lei n2 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a
Lei dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de armazenagem de produtos para a saude, s6 pode
realiza-lo(a) mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela
Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a \verificacao das condicbes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Sobre a alegacao de que regularizou todas as
pendéncias, destaco que tal fato constui dever da autuada e nao
mera faculdade, muito menos circunstancia atenuante. O fato é
que as irregularidades nao deveriam ter ocorrido, tendo a
autuada obrigacao de cumprir a legislacao sanitaria a qual é
sujeita, gue tem como escopo evitar riscos a salde da populacao.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n©9.784/99.

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 infracbes sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbébmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
51/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, de 5/8/2020(fls. 135-136),
solicitando comprovacao de seu porte, mas até o presente
momento nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia
da documentacao e que possui o porte “Demais” em seu



Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls. 131), adoto a
classificacaocomo Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa estda classificada como
Grande Grupo |, é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infragcdes sanitarias (fls. 133) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area
autuante (fls. 129).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 133 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacdo do processo
transcorrido (25763.1271948/2013-44) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (18/04/2017). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, 1, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®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 irreqgulares, 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 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada
para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face
da reincidéncia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO



Autoridade Julgadora - Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
—.— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
Eil Sanitaria, em 24/06/2021, as 15:15, conforme horario oficial
;-;‘fmm" L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletrénica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

