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DECISAO N° 1987409, DE 17 DE AGOSTO DE 2022

Processo n2 25351.008919/2020-44

AlS n2 3279893208 - CVPAF-ES

Autuada: SOCIEDADE BENEFICENTE DE SENHORAS
HOSPITAL SIRIO LIBANES.

A empresa SOCIEDADE BENEFICENTE DE
SENHORAS HOSPITAL SIRIO LIBANES foi autuada em 1 de
abril de 2020 pois o produto do processo de importacao
25759.219288/2020-12, LI 2009882093, nao esta devidamente
regularizado na Anvisa. Conforme certificado e rétulo do produto
anexado no dossié, o produto é esterilizado por radiacao gama,
divergente do informado no registro 10405410015, onde consta
a informacao que o produto é esterilizado por vapor d agua.,
infringindo o art. 1 e 1.1 do capitulo Il da Resolucao-RDC n? 81,
de 2008, incisos IV, XXXIV, do art. 10 da Lei n? 6437, de 1977.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, XXXIV, da Lei
n? 6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 24 de marco de 2021 (fls.
07), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n? 6437/77.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de maio de 2021
(fls. 4-6) e novamente em 29 de junho de 2021 (fls. 17) pela
manutencao do AIS e classificou o risco sanitario da infracao
como médio, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 5).

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 12; 14-15, como o Despacho n®
128/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE4/ANVISA e Extrato de Licenca
de Importacao, que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(des) sanitaria(s).

A Resolucao-RDC n¢ 81, de 2008 nos itens 1 e 1.1
prevé que:
1. Somente sera autorizada a importacao, entrega ao
CONSUMO, €exposicao a venda ou a saude humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia

sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislacao sanitaria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificacao, cadastro, autorizacao
de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
Assim, ao importar produto em desacordo com o
registro na Anvisa a empresa descumpriu a legislacao sanitaria e
por isso foi autuada

Isto 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 sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
|, 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. 20), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 19) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 5).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 19 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.475763/2011-69) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o



trAnsito em julgado (29/03/2020). Portanto, a época do
cometimento da infracdo 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(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) sanitdrio(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 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
il Sanitaria, em 17/08/2022, as 10:51, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 1987409 e o cédigo CRC S8ED88A34.
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