DECISAO N° 1248857, DE 25 DE JANEIRO DE 2021

Processo n? 25759.361418/2016-21
AIS n2171/2016 - PA-guarthos/SAP
Autuada: ORGANIZACAO FARMACEUTICA NAKANO LTDA

A empresa ORGANIZACAO FARMACEUTICA
NAKANO LTDA foi autuada em 15 de setembro de 2016 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o item VIII do
artigo 39; artigo 75 e item V do artigo 76 da Lei n? 8.078,
de 1990; item IX do artigo 57 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 02, de 2003; Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 44, de 2009. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XII, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

proximo da porta de acesso ao desembarque do Terminal
2 no patio de interligacao, lado oeste, do AISP Andre
Franco Montoro, constatamos as irregularidades descritas
no Termo de Inspecao n? 687/16, onde detectamos
presenca de funcionarios da empresa acima identificada,
realizando dispensacao de produtos sob vigilancia
sanitaria, procedimentos de afericao de pressao arterial e
medicao de glicemia em local inadequado e nao
autorizado (auséncia de pia, produtos para higienizacao
das maos, poeira e sujidades). Presenca de grande
quantidade de medicamentos, inclusive sob prescricao
médica, produtos para salde e cosméticos em caixas
plasticas expostos a venda; pessoas sentadas aguardando
atendimento e outras com equipamentos para aferir
pressao arterial; auséncia de farmacéutico e/ou outro
profissional da saude habilitado.

[...]

Notificada da autuacao em 22 de setembro de 2016
(fls. 04), a Autuada apresentou sua defesa em 05 de outubro de
2016 (fls. 13-24), alegando, em suma, que nao infringiu os
dispositivos apontados no Auto de Infracdao Sanitaria - AlS, posto
que antes de iniciar a atividade no local, a equipe de fiscalizacao
ali chegou e orientou sobre a proibicao da realizacao da
campanha. Assim, nao teria iniciado a campanha e
nem comercializado medicamentos. E, também nao realizou
procedimentos farmacéuticos, pois, o0s seus funcionarios
aguardavam a chegada de farmacéuticos e de materiais de
seguranca. Nao tendo executado as atividades, conclui que nao



ha que se falar em auséncia de autorizacao. Argumenta que
obedeceu a ordem da equipe de fiscalizacao, retirando-se do
local. Requer a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 18 de novembro de
2016 pela manutencao do AIS (fls. 25), argumentando que, na
0ocasiao, a autoridade sanitdria constatou a realizacao de afericao
de pressao arterial e medicao de glicemia, além de haver
maquinas de cartdes de crédito e grande quantidade de produtos
no local. Destaca que a inspecao se deu a partir de denuncia
anOnima recebida. No local, constatou-se a exposicao a venda de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e prestacao de servicos
em condicdes proibidas, envolvendo inclusive medicamentos.
E classificou o risco sanitario da infracdo como médio, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 34).

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. 06-07; 09-11; como Termo de Inspecao n®
687/16-PVPAF-Guarulhos; Coépias de fotografias do local e o
relato da equipe que esteve presente na inspecao sanitaria, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Com relacao a tipificacao da conduta disposta no AlS,
faz-se cabivel, por oportuno, realizar a exclusao do inciso Xll e a
inclusao do inciso XXXII, ambos do artigo 10 da Lei n2 6437, de
1977, por se tratar de comercializacao de medicamentos e outros
produtos e servicos sob vigilancia sanitaria em local inadequado
e sem a presenca de profissional habilitado, conforme descrito no
Despacho n? 6/2021 (fls. 45), destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).



E, com relacaoao enquadramento legal das
condutas dispostas no AlS, faz-se cabivel, realizar a especificacao
dos dispositivos infringidos na Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n¢ 44, de 2009: artigos 39, 49, 59, 13, 15 §2¢, 16 §12, 35 §1¢,
36 §19, 69 §§ 12 e 29 e artigo 81. Promovo, ainda, a exclusao dos
dispositivos indicados na Lei n? 8.078, de 1990: item VIl do
artigo 39; artigo 75 e item V do artigo 76 . Destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

No que se refere a alegacao da Autuada, de que nao
teria iniciado a campanha pretendida ou mesmo comercializado
medicamentos, nao lhe assiste razao. Observo que a equipe de
fiscalizacao da ANVISA, chegou ao local apés receber dendncia
andnima sobre o evento que estava sendo realizado nas
dependéncias do aeroporto. E, constatou que a Autuada ja estava
com seu aparato comercial, inclusive com funcionarios realizando
a afericao de pressao arterial e medicao de glicemia. Constam
tais informacdées do Termo de Inspecao n® 687/16-PVPAF-
Guarulhos, que indica, também, a inadequacao do local e a
auséncia de profissionais farmacéuticos.

As alegacOes da empresa Autuada, nao tém o condao
de desconstituir a realidade fatica presenciada por servidores
publicos, que imbuidos de suas prerrogativas, adotaram as
medidas pertinentes para cessar a atividade irregular da
Autuada. Cumpre salientar que o atendimento as determinacdes
deste 6rgao sanitario, nao elidem a pratica a infracao sanitaria
praticada, tal, em verdade, consiste dever da empresa, dada a
impossibilidade de continuidade na pratica irregular. Além disso,
€ importante esclarecer gue a nao ocorréncia de dano concreto
nao implica auséncia de risco sanitario. Hd que se lembrar de que
a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de danos. Assim,
caso caracterizado o dano, haveria razao para a aplicacao de
penalidade ainda mais severa.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispoe que igualmente



se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
10/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 17/06/2020 (fls. 41) e entregue pelos
Correios em 25/06/2020 (fls. 42), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 36), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fls. 37), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 35) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 34).

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
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(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 n2 9.873, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta (s) descrita(s)
no AIS como sendo infracao ao item IX do artigo 57 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 02, de 2003; artigos
39, 49,59 13, 15§29 16 §12, 35 8§19, 36 §12, 69 §§ 12e 2%2e 81 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?9 44, de 2009,
tipificada no inciso XXXIl, da Lei n? 6.437, de 1977 e aplico a



autuada a penalidade de multa no valor total de R$
40.000,00 (quarenta mil reais).

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/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 25/01/2021, as 16:00, conforme
;ﬁgli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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