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DECISAO N° 1570601, DE 30 DE AGOSTO DE 2021

Processo n2 25351.160717/2017-23

AlIS n2 0473772175 - GGFIS

Autuada: UTIL FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
HOSPITALAR LTDA (INCORPORADA POR ORIENTE FARMACEUTICA
COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA).

A empresa UTIL FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E HOSPITALAR LTDA (INCORPORADA POR
ORIENTE = FARMACEUTICA  COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA) foi autuada em 23 de marco de 2017 por
vender medicamentos para a empresa Sare Medicamentos
Especiais Ltda, CNPJ 086.703.355/0002-80, em 2015 e 2016,
sem que esta possuisse Autorizacdao de Funcionamento de
Empresa (AFE), conduta que infringe a legislacao sanitaria e esta
tipificada na Lei n2 6.437, de 1977, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 12 de abril de 2017 (fls.
26), a Autuada apresentou sua defesa em 25 de abril de 2017
(fls. 27-64), alegando, em suma, que a empresa Sare
Medicamentos Especiais possuia AFE, a qual, no momento da
fiscalizacao, estava em processo de renovacao. Afirmou que, apo6s
04/09/2015, voltou a vender para a referida empresa, quando ela
lhe apresentou o protocolo de solicitacao da AFE, o qual foi
deferido em 04/04/2016. Sustentou que a Lei n? 13.043/2014
extinguiu a obrigatoriedade de renovacao de AFE. Asseverou que
a gravidade do fato é baixissima, préximo de nula. Solicitou,
assim, o arquivamento dos autos ou a aplicacao da pena de
adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10 de agosto de
2017 pela manutencao do AIS (fls. 66-69), classificando,
posteriormente, o risco sanitario da infracao como médio tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (Despacho n®
374/2020/SEI/COIME).

Registro, por oportuno, que o Despacho n?
372/2020/SEI/COIME as fls. 83 foi juntado a este Processo
Administrativo Sanitario (PAS) de maneira equivocada, uma vez
que ele trata do Processo de outra empresa (Jaime Pereira Eireli -



ME, CNPJ: 10.235.107/0001-72).

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 Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03-04, 06-07,09-11, 44-50 e 55, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com o art. 13, lll, da Portaria n? 802, de
1998, as empresas autorizadas como distribuidora tem o dever
de fornecer produtos farmacéuticos apenas a empresas
autorizadas/licenciadas a dispensar estes produtos no Pais.

Destaco ainda que a Lei n? 13.043, de 2014,
desobrigou as empresas de renovarem as Autorizacbes de
Funcionamento de Empresa que estavam validas no momento da
publicacao da referida Lei, ou seja, em 13 de novembro de 2014.

Neste sentido, conforme tabela abaixo, verifico que a
empresa Sare Medicamentos Especiais Ltda, CNPJ
086.703.355/0002-80 possuia AFE valida até 08 de abril de 2014
e, posteriormente, a partir de 04 de abril de 2016.
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Outrossim, esclareco que, de acordo com o art. 19, 2°
e 50 da Lei n?2 6360, de 1976, o funcionamento das empresas de
que trata a Lei dependera de autorizacdao 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. O que significa dizer que a Autuada, que
exerce a atividade de dispensacao de medicamentos, inclusive
aqueles sujeitos a controle especial, s6 pode realiza-la mediante
a prévia obtencao de AFE concedida pela Anvisa (publicacao em
Diario Oficial da Uniao), sob pena de transgressao a norma retro
referida.

Dessa forma, ao vender medicamentos para a
empresa Sare Medicamentos Especiais Ltda, CNPJ
086.703.355/0002-80, em 2015 e 2016, sem gque esta possuisse
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

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 condenacbes por infracbes sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispbe 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
Pequena, ¢é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 80) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como médio pela area
autuante.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 80 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.108366/2010-91) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (19/09/2012). Portanto, a época do




cometimento da infracdo 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, |, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n®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, § 1¢, 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$ 16.000,00
(dezesseis reais), estabelecida conforme descrito abaixo,
todavia, dobrada para R$ 32.000,00 (trinta e dois mil
reais) em face da reincidéncia.

a) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por vender
medicamentos para a empresa Sare Medicamentos
Especiais Ltda, CNPJ 086.703.355/0002-80, em 2015, sem
que esta possuisse Autorizacao de Funcionamento de
Empresa (AFE) (risco médio); e

b) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por vender
medicamentos para a empresa Sare Medicamentos
Especiais Ltda, CNP) 086.703.355/0002-80, em 2016, sem
que esta possuisse Autorizacao de Funcionamento de
Empresa (AFE) (risco médio).

Publigue-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 Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Anadlise e



Julgamento das Infracoes Sanitarias Substituto(a), em
JEII j 30/08/2021, as 11:54, conforme horério oficial de Brasilia, com
assinatura fundamento no art. § 32 do art. 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.
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