.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1569359, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25351.150043/2019-02
AlS n2 0230913191 - CVPAF-SP
Autuada: LABORATORIOS B. BRAUN S/A.

A empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A foi
autuada, em 15 de marco de 2019, por fazer fazer a devolucao
de produto interditado apds o prazo de 30 dias, conduta que
infringe a legislacao sanitaria e foi tipificada na Lei n® 6.437, de
1977.

Notificada da autuacao em 29 de marco de 2019 (fls.
16), a Autuada nao apresentou defesa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de maio de 2019
pela manutencao do AIS e classificou o risco sanitario da infracao
como baixo (fls. 18).

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando
o documento de fls. 04 a 06 como Notificacao n? 295/2018 e
Termo de Interdicao N2 18/1201033-2, que registram o prazo
estipulado para devolucao do produto interditado
(recebidas conforme comprovado pelo Aviso de Recebimento de
fls. 11) e o documento de fls. 12 como a Nota fiscal de saida N©
832152 -FL SERIE 0, datada de 06/12/2018, que apresenta como
informacdes complementares a devolucao dos produtos
interditados. Tais documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de



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

Conforme registrado nos Termos legais emitidos
(Notificacao n2 295/2018 e Termo de Interdicao N2 18/1201033-
2), de acordo com o Art. 46 da Lei 12.715/2012, alterado pelo art.
92 da Lei 13.097/2015, o importador de mercadoria estrangeira
Cuja importacao nao seja autorizada por 6rgao anuente com
fundamento na legislacao relativa a saude, metrologia,
seguranca publica, protecao ao meio ambiente, controles
sanitarios, fitossanitarios e zoossanitarios fica obrigado a
devolver a mercadoria ao exterior, no prazo de até 30 (trinta) dias
da ciéncia da nao autorizacao.

Isso 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 sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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
Grande Porte - Grupo | (fls. 31), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 28) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 18).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 31 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.627111/2012-24) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (19/10/2016). 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, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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
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 muilta no valor de R$ 20.000
(Vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(Quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.
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Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e

-l Vigilancia Sanitaria, em 30/08/2021, as 09:28, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 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.
_%,_—-.i i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
A 1}!," Al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

ﬁ,}-‘;’? 4 verificador 1569359 e o cddigo CRC 3C4F5199.
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