DECISAO N° 1137876, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

Processo n? 25748.400184/2017-83 _
AlS n2 208012000012017 - PP TUBARAO/ES
Autuada: LIDER BRASIL SERVICOS EIRELI

A empresa LIDER BRASIL SERVICOS EIRELI foi
autuada em 14 de julho de 2017 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 345, de 2002, artigo 82, caput. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n© 6.437,
de 1977.

[...]

Divergéncia de informacao entre o endereco informado
pela empresa e 0 endereco cadastrado na base de dados
da ANVISA, sem o devido pleito de alteracao. A empresa
obteve a ultima atualizacao publicada para o seu
processo de AFE-PAF n? 25748.380647/2012-62 para o
municipio de Domingos Martins, e mudou a sua sede
para Vitéria/ES, sem ter protocolizado os pleitos de
alteracao de razao social e endereco, de imediato,
conforme RDC 345/2002.

[...]

Notificada da autuacao em 21 de julho de 2017 (fls.
02), a Autuada apresentou sua defesa em 07 de agosto de
2017 (fls. 25 a 34), alegando, em suma, em virtude de nao ser
exigivel a atualizacao anual, desde a vigéncia da Lei n®
13.043/2014, nao atentou para a necessidade de informar as
alteracdes de enderecos ocorridas, vinculando-a a renovacao
anual. Argumenta que informada da necessidade de atualizar
seus dados, tomou as providéncias para a regularizacao que foi
concluida com a publicacao no Diario Oficial da Uniao de
24/07/2017. Requer a insubsisténcia da autuacao ou no maximo
a aplicacao de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23 de outubro de
2017 (fls. 35 a 37) pela manutencao do AlS, argumentando que a
Resolucao RDC n2 345/2002 em seu artigo 82 determina a
necessidade de manter-se atualizadas as informacdes da
empresa. Isso ocorre pela necessidade da avaliacao da
capacidade técnica da mesma, inclusive quanto as suas
instalacdes, equipamentos, tanto no momento de concessao da
AFE, quanto a qualquer momento, no exercicio do seu poder de



policia. E classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo
em vista suas potenciais consequéncias para a saude publica (fls.
36).

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. 04 a 24, como Formulario de peticao de
Alteracao de AFE e Atos Constitutivos da Empresa, além da
propria peticao de defesa, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

No que se refere a alegacao de errada compreensao
da norma, afirmando desconhecer a necessidade de manter
atualizados seus dados junto a Anvisa, nao |he assiste
razao. Cumpre mencionar que, do artigo 32 do Decreto-Lei n®
4.657/1942, Lei de Introducao as normas do Direito Brasileiro,
extrai-se que ninguém podera se furtar do cumprimento legal,
mesmo sob a alegacao de erro ou ignorancia, (“Art. 3°. Ninguém
se escusa de cumprir a lei, alegando que nao a conhece.”).
Ademais, as normas foram publicadas em vernaculo, ou seja, no
idioma oficial do pais e em linguagem de facil entendimento.
Assim, nao prospera referida alegacao, nao se verificando, por
conseguinte, a circunstancia atenuante prevista no inciso Il do
artigo 72 da Lei n26.437/77.

No tocante ao argumento de que tomou as
providéncias imediatas para regularizacao da situacao, também
nao merece acolhimento. Cumpre asseverar que o pedido
posterior de atualizacao cadastral nao ilide a infracao sanitaria
ora tratada, e tampouco configura atenuante, por se tratar de
dever da empresa. Outrossim a atenuante prevista no inciso Ill do
art. 72 da Lei 6.437/77, preconiza a reparacao ou minoracao do
ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer
intervencao repressiva administrativa, o que nao ocorreu in casu.



Isto 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 sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 Il (fls. 45), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 42) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 36).

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 desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
mais 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$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 26/08/2020, as 12:41, conforme
Sel’ L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

---.- ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
4 ‘__3}"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
ok i verificador 1137876 e o codigo CRC F54B90A6.
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