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DECISAO N° 2174263, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n? 25765.576158/2019-53

AIS n? 2333580197 - PP-BARRA DOS COQUEIROS-SE

Autuada: NORDESTE EMERGENCIAS E SOLUCOES MEDICAS LTDA.
Expediente do Recurso n.: 3760740/21-9

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
80.000,00 (oitenta mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo, via sistema Solicita (conforme documento de fl. 48),
no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 Lei n?6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.



Em primeiro lugar cabe analisar a questao de
nulidade trazida na peticao recursal. A Recorrente alega que nao
foi notificada da irregularidade quanto ao cadastro desatualizado
do Responsavel técnico e da equipe de técnicos de enfermagem.
Por isso, entende ter seu direito de defesa prejudicado. Ora,
totalmente descabida tal alegacao. Conforme se verifica neste
processo, a empresa autuada foi devidamente notificada da
lavratura dos AIS n2 2333580197 (fl. 01), no qual a irregularidade
Citada encontra-se descrita, tendo sido |he facultado o direito de
resposta, o qual exerceu sem obstaculos (fls. 04/25). Rejeito a
preliminar de nulidade suscitada.

As questdes de mérito, inclusive acerca da dupla
visita ja foram enfrentadas na decisao em primeira instancia. Nao
trazendo a Recorrente nenhum argumento novo que possa
desconstituir as irregularidades apuradas e comprovadas neste
processo.

Em sua argumentacao a Recorrente tao somente
busca minimizar as infracdes praticadas, sem qualquer elemento
qgue justifigue a reforma da decisao. A inobservancia das Boas
Praticas na prestacao do servico que oferece, o uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria vencidos, sem identificacao ou
improprios, assim como a auséncia de informacdes cadastrais do
responsavel técnico e da equipe de enfermagem, colocou em
risco a saude dos pacientes. O fato de nao terem sido
identificados eventos adversos em decorréncia da situacao, nao
descaracteriza a pratica infrativa.

Sobre o porte econdbmico da empresa, esclareco que a
capacidade econbmica do autuado é aferida no momento da
decisao de 12 instancia, de modo que a documentacao
apresentada no recurso é insuficiente para infirmar a dosimetria
adotada. Cabe salientar que, antes da prolacao da decisao foi
encaminhado, via Correios, o Oficio n? 52/2021/SEI/CAJIS (fl. 34),
com as orientacdes para que comprovasse seu porte econémico
no ano-exercicio 2020, contudo a Recorrente nao recepcionou o
documento e nem importou-se em retira-lo junto a agéncia dos
Correios (fl. 36).

Ademais, no Oficio que notificou a Recorrente acerca
da decisao inicial (fl. 43), o 5-e, orienta novamente acerca da
comprovacao de seu porte econOmico, por meio da
documentacao prevista no artigo 50 e paragrafos da Resolucao -
RDC n©222/2006. Contudo, com seu recurso a Recorrente apenas
juntou simples documento contendo relacao mensal de seu



faturamento nos anos de 2017 a 2021, descumprindo a
resolucao citada.

Quanto ao valor de multa aplicado, entendo correta a
dosimetria na decisao recorrida, considerando o porte da autuada
(Grande - Grupo |), seus antecedentes (primaria) e o risco da
conduta (médio), tudo em observancia ao que dispde a Lei n?
6.437, de 1977. A classificacao em leve, grave ou gravissima diz
respeito a natureza da infracao e serve para identificar a faixa de
valor de multa em que a infracao insere, consideradas as
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme prevé o art. 29,
§ 19, inciso |, da Lei n26.437/1977.

A circunstancia atenuante da primariedade ja foi
expressamente acolhida na decisao de primeira instancia. Por
outro lado, nao vejo como acolher
a circunstancia atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei
6.437/77, posto que preconiza a repara¢ao ou minoracao do ato
lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
repressiva administrativa, o que nao ocorreu in casu.

O passo seguinte estd em estabelecer o valor da
multa, dentro do intervalo de valores previstos na faixa,
considerando o risco sanitario (art. 62, Il, da Lei n2. 6.437/77) e a
capacidade econOmica do infrator (art. 29 8§32 da Lei n2
6.437/77). No caso o risco sanitario previsto no art. 69, I, é
classificado pela area autuante em baixo, médio ou alto, e diz
respeito a "gravidade do fato, tendo em vista as suas

consequéncias para a saude publica".

Ora, no caso em tela, o valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), por cada infracao, esta perfeitamente
adequado ao caso concreto e a capacidade contributiva do
infrator, que é empresa de Grande Porte - Grupo | (fls. 29) e
dentro da faixa leve constante do art. 29, § 19, inciso |, da Lei n®
6.437/77, que prevé valores de multa de R$ 2.000,00 a R$
75.000,00.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.



MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 12/12/2022, as 21:51, conforme
;ﬁgli j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
o verificador 2174263 e o codigo CRC 11057F26.
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