.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1532117, DE 26 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25761.711918/2019-15
AIS n?2 3413172198 - PA-Cogfins-MG
Autuada: MED MAIS SOLUCOES EM SERVICOS ESPECIAIS EIRELI.

A empresa MED MAIS SOLUCOES EM SERVICOS
ESPECIAIS EIRELI foi autuada em 10/12/2019 pela(s) seguinte(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo verificada(s)
no ESTABELECIMENTO POSTO MEDICO MEDMALIS, infringindo o
art. 15 do Anexo | da Resolucao RDC n? 21, de 2008; art. 62 e
§19, inciso | do art. 79, arts. 53 e 54 da Resolucao RDC n? 63, de
2011. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XLI, XVIII,
XXIX e XXXII, da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

A empresa descumpriu o item 9 da Notificacao
98/19, pois foram encontrados e apreendidos diversos
medicamentos vencidos e um tubo endotraqueal,
também vencido. Todos os insumos estavam disponiveis
para uso, tanto no posto médico quanto na ambulancia
de suporte avancado. Foi lavrado e entregue a empresa o
Termo de Apreensao 11/19. A empresa ja foi autuada em
2019 por esta CVPAF-MG pelo mesmo motivo, qual seja,
possuir produtos vencidos disponiveis para uso. A
autuacao se deu através do processo
25761.606378/2019-59. (g.n.)

[...]

Notificada da autuacao em 10/12/2019 (fls. 02), a
Autuada nao apresentou defesa/impugnacao (fls. 09 e 25).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03/01/2020 pela
manutencao do AIS (fls. 09/10), argumentando que houve
descumprimento da legislacao sanitaria, pois foram encontrados
produtos para salde e medicamentos vencidos no posto médico
e na ambulancia de suporte avancado da empresa, conforme
Termo de Apreensao n? 11/2019 e fotografias dos produtos
apreendidos (fls. 06/08). Relata que se trata de segundo auto de
infracao pelo mesmo motivo (PAS n? 25761.606378/2019-59).
Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo
em vista suas consequéncias para a salde publica (fls. 10 e




24/25)

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/08, como a Notificacao n?2 98/20109,
recebida pela Autuada em 21/10/2019, e o Termo de Apreensao
ne 11/2019, de 10/12/2019, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s).

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

Com relacao ao enquadramento legal e a tipificacao
da conduta de descumprimento da Notificacao n® 98/2019, faz-se
cabivel, por oportuno, realizar a inclusao do paragrafo Unico do
art. 14 do Decreto n2 8077, de 2013, tipificada no art. 10, XXXI,
da Lei n2 6437, de 1977, por se tratar de descumprimento de ato
emanado da autoridade sanitaria, excluindo-se os demais tipos
infrativos descritos no AIS, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Quanto a manifestacao da area autuante de que se
trata de segundo auto de infracao pelo mesmo motivo (PAS n¢
25761.606378/2019-59), verifico que ainda nao ocorreu o
transito em julgado, de forma que nao pode a Autuada ser
considerada reincidente.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei n? 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 econdmica, 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 esta classificada como
Grande Porte Grupo Il (fls. 20), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 26) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela drea autuante (fls. 10 e 24/25).

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. 49,1, c/c art. 29, § 19,1, da Lei n®©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(6es) 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, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AIS como sendo infracao ao paragrafo unico do art. 14 do
Decreto n2 8077, de 2013, tipificada no art. 10, XXXI, da
Lei n2 6437, de 1977, e aplico a Autuada a penalidade de
multa no valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro mil
reais).

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 Analise e Julgamento das Infracdes Sanitérias
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Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
. Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 26/07/2021, as 10:40, conforme
JEL L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletrénica 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=wt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1532117 e o cédigo CRC 7F10BC19.
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