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DECISAO N° 2435951, DE 21 DE JUNHO DE 2023

Processo n? 25759.071800/2021-14
AlS n2 0658265216 - PA-Guarulhos-SP
Autuada: AEROMIX CONVENIENCIAS LTDA.

A empresa AEROMIX CONVENIENCIAS LTDA foi
autuada em 18/02/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o art. 32 da RDC 44, de 17/08/2009, e o art.
92 do Anexo Il da RDC n? 346, de 16/12/2002. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

auséncia de responsavel técnico durante todo o
horario de funcionamento do estabelecimento. A
empresa foi notificada desde 15/11/2020, no entanto,
apds a concessao de prorrogacdes de prazo e auséncia da
devida reqgularizacao, a empresa foi interditada em
02/02/2021. Desta maneira, a empresa deixou de
garantir a condicao minima para o cumprimento das
Boas Praticas Farmacéuticas. Tudo conforme descrito nos
Notificacbes n°® 753/2020 e 70/2021, Interdicao Cautelar
n°03/2021 e solicitacdbes de prorrogacao realizadas
através dos expedientes n° 4066514201 e 0383262/21-
6. (g.n.)

[...]

Notificada da autuacao em 21/05/2021 (Aviso de
Recebimento do AIS 0658265216), a Autuada apresentou sua
defesa em 07/06/2021 (fls. 35/74), alegando, em suma, que a
autuacao é indevida, pois cumpriu as determinacdes da Anvisa.
Diz que o AIS é nulo, pois nao estda comprovada a auséncia de
profissionais farmacéuticos no seu estabelecimento em todo o
seu horario de funcionamento.

Informa o nome dos profissionais e o horario de
atuacao dos mesmos, encaminhando declaracao de horario de
funcionamento, e cépias de contrato e rescisao de contratos de
trabalho. Menciona que enfrentou dificuldades em virtude da
pandemia, mas nao ficou sem farmacéutico no horario de
funcionamento do estabelecimento. Pede que o AIS seja anulado
e gue nao seja aplicada qualquer penalidade.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/06/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a presenca do
responsavel técnico é obrigatéria durante o horario de
funcionamento do estabelecimento e ndao hd excecao devido a
situacao da pandemia do coronavirus.

Ensina que, conforme disposto no art. 5° e 6° da Lei
n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, as farmacias de qualquer
natureza requerem, obrigatoriamente, para seu funcionamento, a
responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico durante
todo o horario de funcionamento.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
grave tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 76/v76).

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 a
solicitacao de prazo para atendimento a Notificacao n® 70/2021 -
PVPAF Guarulhos de fls. 28, o Termo de Interdicao Cautelar n®
03/2021, de 02/02/2021 (fls. 30), e o Termo de Desinterdicao n?
24/2021, de 03/02/2021 (fls. 69/74), que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

Quanto a alegacao de que cumpriu as determinacoes
da Agéncia, nao se deve confundir notificacao e autuacao, pois
tem objetivos distintos, sendo o0 primeiro para adocao de
medidas visando impedir a continuidade da acao irregular, e o
segundo para apurar infracao sanitaria em processo
administrativo sanitario observando-se a ampla defesa, nos
termos da Lei n? 6437, de 1977. Note-se que o descumprimento
da notificacao nao foi a razao da lavratura do AIS em questao,
mas o descumprimento de normas sanitarias.

Destaco que a autuada cumpriu a determinacao da
Agéncia apenas apdés a Interdicao do estabelecimento em
02/02/2021, ja que a apresentacao a Anvisa do protocolo de
Assuncao dos Farmacéuticos no CRF, para emissao da CRT,



ocorreu apenas no dia seguinte, em 03/02/2021 (fls. 70).
Comprovado, portanto, o descumprimento da legislacao
sanitaria.

Conforme o art. 32 da Resolucao RDC n ¢ 344, de
2009, as farmacias e drogarias devem, obrigatoriamente, ter a
assisténcia de farmacéutico responsavel técnico ou de seu
substituto, durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento, nos termos da legislacao vigente.

No que se refere ao enquadramento legal da conduta
descrita no AIS, faco a inclusao dos arts. 52 e 62 da Lei n®
13.021/2014, citados na Manifestacao da Autoridade Autuante.
Destaco que, no processo administrativo sancionador, o Autuado
se defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos que lhe sao
imputados.

Quanto as demais alegacdes da Autuada em relacao
as dificuldades do periodo da pandemia do coronavirus, reitero a
manifestacao da area autuante de que nao ha excecao quanto a
obrigatoriedade da presenca do responsavel técnico durante o
horario de funcionamento do estabelecimento.

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
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
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 anadlise, a empresa sera
considerada como Grande Porte Grupo |, considerando a
auséncia de atualizacao do seu porte junto a Anvisa no ano de
2022 (porte consultado no cadastro da empresa no Sistema de
Informacao DATAVISA em 19/06/2023). A previsao do
enquadramento da empresa como Grande Porte Grupo | estd
disposta no art. 51 da Resolucao RDC n¢ 222, de 2006, caso nao
haja cumprimento da comprovacao de porte nos prazos
estabelecidos no artigo 50 da mesma Resolucao.

Ainda, a Autuada é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 95) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
grave/alto pela area autuante (fls. v76).



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, § 19, |, da Lei n© 6.437, 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$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 21/06/2023, as 08:13, conforme
d%l J Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2435951 e o cédigo CRC 0A56A1C2.
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