.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1573256, DE 23 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25757.552974/2017-17
AlIS n2 2037365171 - PA-Recife-PE
Autuada: SOCIEDADE BENEFICIENCIA E CARIDADE DE LAJEADO.

A empresa SOCIEDADE BENEFICIENCIA E CARIDADE
DE LAJEADO foi autuada em 28 de setembro de 2017 por
contratar empresa sem Autorizacao de Funcionamento para
atividade de transportar produtos para saude, conduta que
infringe a legislacao sanitaria e foi tipificada na Lei n? 6.437, de
1977, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria (AlS) em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 07 de dezembro de
2017 (fls. 03), a Autuada apresentou sua defesa
tempestivamente, conforme descrito na certidao de fls. 37,
alegando, em suma, que agiu de boa-fé ao contratar a empresa
transportadora que informou que possuia situacao regular junto
as autoridades. Alega ilegitimidade para responder pela infracao
apontada no AIS. Entende que nao houve infracao pois observou
a legislacao vigente e nao contratou empresa sem Autorizacao de
Funcionamento para atividade de transportar produtos para
saude. Requer, caso seja mantido o AlS, a aplicacao de pena de
adverténcia ou que seja reconhecida sua improcedéncia e seja
realizado seu arquivamento.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 06 de fevereiro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que a Autuada é
objetivamente responsavel pelo transporte adequado da carga
importada e deve cumprir a legislacao e regulamentacao em
vigor. O risco sanitario da infracao foi classificado como médio
(fls. 49).

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 o
documento de fls. 08, como o Formulario de Peticao para
concessao de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
para a empresa contratada pela Autuada, que mostra que a
peticao foi realizada ap6és a lavratura do AIS; E o documento de
fls. 52 como a tela de consulta do sistema Datavisa que registra
as datas de peticionamento e concessao da AFE (posteriores ao
AlS) concedida para a empresa contratada pela Autuada. Tais
documentos comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS.

As alegacdes da Autuada nao merecem prosperar,
visto se tratarem de justificativas que nao desconstituem a
irreqularidade constatada.

De acordo com o item 5 da Secao Il do Capitulo XXXI
da Resolucao RDC n? 81, de 2008, “o transporte do bem ou
produto dar-se-a por empresas regularizadas no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, quanto a Autorizacao de
Funcionamento, Autorizacao Especial de Funcionamento e
licenca sanitaria, para a respectiva atividade e classe de
produto.”

Significa dizer que a empresa contratada pela
Autuada, que exerce atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, sé
pode realiza-las mediante a prévia obtencao de AFE concedida
pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima
referidas.

Portanto, é obrigacao da Autuada, conforme item 3 e
subitem 3.1 do Capitulo Il da mesma Resolucao, verificar se
a empresa prestadora de servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
estd regularizada junto a Anvisa, antes de contrata-la para
prestar o servico de transporte aduaneiro de produtos para
salude, e apenas proceder com a contratacao se estiver
regularizada.

O importador tem a obrigacao de zelar para que
todas as etapas do processo de importacao ocorram segundo as
normas sanitarias estabelecidas, e nao pode se eximir de atos
praticados por terceiros que mantenham com ele relacao



contratual. Destarte, tratativas e orientacdes compreendidas
entre o importador e a exportadora, com o detentor do registro,
bem como com terceiros contratados para outras atividades
referente ao processo de importacao devem ser prévias as
negociacdes e podem constar das responsabilidades contratuais
estabelecidas.

Nesse ponto, destaco que a falta de AFE indica que a
empresa contratada nao estd apta ao exercicio de determinada
atividade, nao havendo comprovacao do atendimento a
requisitos legais minimos que certifiquem seu processo
operacional.

Por fim, destaco que os veiculos utilizados no
transporte dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deverao
possibilitar acondicionamento e conservacao capazes de
assegurar as condicdoes de pureza, seguranca e eficacia das
mercadorias, com finalidade de preservacao da saude humana.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negdcio juridico. Ela é regra e,
portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario, se
comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lei n? 6437, de 1977.

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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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
Grande | (fls. 50), é primaria no que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 47) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como médio pela area
autuante (fls. 49).

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|, da Lein26.437, 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 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
Mmais 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$ 40.000,00
(quarenta mil reais).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
-.— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 23/08/2021, as 10:26, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] 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.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

