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DECISAO N° 3063914, DE 25 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.640981/2021-14
AlIS n2 2367018215 - GGFIS
Autuada: EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S.A

A empresa EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS
S.A foi autuada em 18/06/2021 por deixar de responder a
Notificacdo Eletronica 0274182/21-2, acessada pela empresa em
04/02/2021, no prazo determinado, causando obstaculo a
investigacao realizada pela ANVISA, relacionada ao medicamento
(Leite de Magnésia Gastrimec, lote: 0100007) e ao seu
recolhnimento, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 02/09/2021 (fls. 79 do SEI
2650204), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente 3685743/21-
0), conforme resultado do fluxo de tramitacao do Datavisa (fls. 83
do SEI 2650204), alegando que enviou a ANVISA, por meio do
sistema Solicita, notificacao pedindo esclarecimentos sobre o
produto em 02/2021, além de ter sempre cooperado com O
fabricante do produto e novamente, atendendo a solicitacao da
ANVISA, enviou todos os documentos referentes ao assunto,
inclusive as imagens ao sistema Solicita na data do envio da
defesa em 02/2021 (SEI 2664733).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03/02/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que a infracao citada no
referido Auto de Infracdao Sanitdria estd precisamente
comprovada, tendo-se em vista as provas contidas no processo,
representadas especialmente: (I) pelo extrato de Notificacao
n2 0274182/21-2, enviada em 04/02/2021 e com prazo
para cumprimento até 09/02/2021, SEl 2796243; e (ll) pela
resposta a Notificacao n2 0840262/21-3, enviada em
03/03/2021 pela EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A, SEI
2796244, O risco sanitario da infracao foi classificado como
baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica



(SEl 2796240).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873/99.

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 contidos no SElI 2796243 e no SEI 2796244, que
comprovam a autoria e a materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazé-lo, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no
AlIS. A infracao, como bem atentado na manifestacao da area
autuante (SElI 2796240) foi configurada, tendo em vista a
resposta intempestiva da empresa a citada Notificacao, a qual
concedia um prazo maximo de 5 dias improrrogaveis, contados a
partir da data de confirmacao de recebimento (04/02/2021),
tendo a resposta sido enviada apenas em 03/03/2021 (SEI
2796244).

Conforme o paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto
n? 8.077/2013, quando solicitadas pelos érgaos de vigilancia
sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AlS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a exclusao
d oinciso XXXI do art. 10 da Lei 6.437/1977 e a inclusao do
paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n?2 8.077/2013,
destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infracdes, mas da pratica dos atos que |he sao atribuidos”
(TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio 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 Porte - Grupo | (SElI 2806273), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEl
2806282) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como baixo pela area autuante (SEI 2796240).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
2806282) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.326323/2016-31) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (05/08/2020). Portanto, a época do
cometimento da infracao 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, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n26.437, 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 nao incentivar 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 n29.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracdao Sanitdria em epigrafe, promovo o
reenquadramento do AlS como sendo infracao ao paragrafo Unico
do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
todavia dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em razao
da reincidéncia.



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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 25/07/2024, as 19:24, conforme horario oficial
;-j"gl J kj 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.
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