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DECISAO N° 2137247, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.094631/2021-65
AlS n?2 0726559210 - GGFIS )
Autuada: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE foi autuado em
19 de fevereiro de 2021 pela(s) irreqgularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o art. 17 do Decreto n? 8.077/2013; arts. 15,
23, 42, 8§49, inciso IV, 43, 45 e 51, da Resolucao - RDC n®
304/2019. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV,
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Descumprir as Boas Praticas de Armazenamento de
Medicamentos, conforme constatado no Termo de
Inspecao n® 87/2020-CVPAF-PB/GGPAF/ANVISA/MS e no
Termo de Interdicao Cautelar-total ou parcial de produtos
ou matérias primas ne 001/2020-CVPAF-
PB/GGPAF/ANVISA/MS, ambos de 03/06/2020,
contrariando a legislacao sanitaria nos seguintes
aspectos: 1. Armazenamento de medicamentos com
validade expirada/vencida; 2. Armazenamento de
medicamentos direto no piso/chao da area de
armazenagem; 3. Armazenamento de medicamentos
sem respeitar o espacamento minimo, entre eles e a
parede, para garantir a ventilacao adequada, com vistas
a nao comprometer o Padrao de Identidade e Qualidade
dos referidos medicamentos; 4. Auséncia de identificacao
do ambiente armazenador - placa de identificacao visual
do estabelecimento; 5. Infiltracao na parede; 6. Auséncia
de equipamento de medicao de temperatura e umidade;
7. Auséncia de registro da temperatura e da umidade no
ambiente armazenador; 8. Auséncia de medidas para
evitar a entrada, permanéncia e proliferacao de vetores;
9. Empilhamento de caixas acima do indicado pelo
fabricante; 10. Auséncia de paletes; 11. Auséncia da ficha
de reqgistro da manutencao dos equipamentos de
climatizacao do ambiente armazenador.

[...]

Notificada da autuacao em 9 de agosto de 2021 (fls.
55-56), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrer in
albis o prazo do artigo 22 da Lei n?6437/77.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 60-62), argumentando restam
configuradas as irregularidades apontadas no instrumento de
autuacao, sendo inegavel sua caracterizacao a legislacao
sanitaria vigente. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao
como médio tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 60).

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 os
documentos de fls. 03-27, como o Oficio n? 360/2020 da
Promotoria de Justica de Conde-Ministério PuUblico da Paraiba, a
Processo n?2 00000240-35.2020.815.0441 - Decisao - Comarca de
Conde, Mandado de Busca e Apreensao Domiciliar - Comarca do
Conde, o Termo de Inspecao n2 87/2020-CVPAF-
PB/GGPAF/ANVISA/MS, de Interdicao Cautelar n2 001/2020-
CVPAF-PB/GGPAF/ANVISA/MS, fichas de prateleira, Relatério
Técnico e fotografias, bem como Relatério de Fiscalizacao, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s).

O Decreto n® 8.077/2013 prevé no art. 17 que "as
empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos
ao regime de vigilancia sanitaria por meio do atendimento aos
requisitos técnicos da regulamentacao especifica da Anvisa."

Ja a Resolucao-RDC n? 304, de setembro de 2019, no
art. 15 e paragrafo Unico prevé que "0s processos que impactam
na qualidade dos medicamentos ou dos servicos prestados
devem ser mapeados. Os processos identificados no
mapeamento devem ser precedidos e governados por
procedimentos operacionais padrao, com a devida geracao de
registros." O art. 23, por sua vez explicita que "os registros,
manuais ou eletrénicos, devem ser prontamente recuperaveis, e
devem ser armazenados usando medidas de seguranca contra
qualquer modificacao nao autorizada, danos, deterioracao ou



perda."

O exercicio da atividade de armazenagem de
medicamentos requer, no minimo area ou local de armazenagem
de medicamentos reprovados, vencidos, recolhidos, suspeitos de
falsificacao ou falsificados. As areas de armazenagem devem ser
dotadas de equipamentos e instrumentos necessarios ao controle
e ao monitoramento da temperatura e umidade requeridas, as
instalacdes devem apresentar superficies lisas, sem rachaduras e
sem desprendimento de pd, para facilitar a limpeza e evitar
contaminantes e os medicamentos nao devem ser posicionados
diretamente no chao ou encostados nas paredes, devem guardar
distancia minima do telhado e nao devem estar em locais de
incidéncia direta da luz solar. Tais definicbes e critérios estao
previstos no art. 42. 1V, art. 43, 45 e 51.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
I, 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 Grupo | (fls. 65), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 63) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como médio pela area
autuante (fls. 60).

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, § 12,1, da Lei n®©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(des) 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa, resultante da aplicacao
do valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por item
infringido mencionado no AIS, perfazendo o total de R$
440.000,00 (quatrocentos e quarenta mil reais).

Publigue-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-.— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 30/11/2022, as 19:51, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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
= verificador 2137247 e o cédigo CRC 12000E97.
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