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DECISAO N° 2081269, DE 04 DE OUTUBRO DE 2022

Processo n? 25743.726407/2019-16
AlIS n2 3487763191 - PA-Curitiba
Autuada: SO EMPADAS MINEIRA LTDA.

A empresa SO EMPADAS MINEIRA LTDA foi autuada
em 17 de dezembro de 2019 por ter descumprido a Notificacao
n2 52/2019. Sua conduta teria infringido a legislacao sanitaria e
foi tipificada na Lei n26.437, de 1977, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 03 de janeiro de 2020 (fls.
07), a Autuada apresentou sua defesa em 17 de janeiro de 2020
(fls. 08-70), alegando, em suma, que, logo apdés a primeira
inspecao, buscou sanar todas exigéncias exaradas e entendeu
que o fez de modo completo, com excecao dos itens "2" e "9"
para 0s quais pediu prorrogacao de prazo. Sustentou que
desconhece quais itens foram cumpridos de forma parcial ou nao
cumpridos, 0os quais também nado estao descritos no AIS e
dificultou sua defesa. Afirmou que foi ao posto da ANVISA no
aeroporto, mas nao logrou éxito em ser atendida. Discorreu sobre
as medidas adotadas e solicitou que nao seja aplicada qualquer
tipo de sancao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 14 de marco de 2020
pela manutencao do AIS, argumentando que o0s itens nao
cumpridos foram o "2", "“4", "5", "e", "7" e "9" (fls. 71-73) e
classificou, posteriormente, o risco sanitario da infracao como
meédio tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 91).

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 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 74-82, como a Notificacao n? 052/2019, os
Termos de Inspecao n2 43/2019, 68/2019 e 69/2019, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos 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 (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

No que se refere a alegacao de que desconhece quais
itens foram cumpridos de forma parcial ou nao cumpridos, os
quais também nao estao descritos no AIS e dificultou sua defesa,
nao lhe assiste razao.

Noto que os Termos de Inspecao n? 68/2019 e
69/2019 apontaram claramente quais exigéncias da
Notificacao n?2 052/2019 nao foram cumpridos, a saber:

Ao(s) 04 trés) dia (s) do més de dezembro do ano de
2019 as 11:00h hora(s) no exercicio de
fiscalizacao sanitaria, ao inspecionar as instalacdes da
empresa supracitada para verificar se a mesma cumpriu
todos os itens da Notificacdo n° 52/2019, constatamos
que a empresa nao cumpriu alguns itens solicitados pelo
PVPAF-Curitiba. Verificamos que nao estavam sendo
realizados _0os  controles de temperatura dos
equipamentos, nao houve aquisicao de, um
termbémetro digital, nao foi realizado a identificacao e as
datas de fabricacao dos salgados acondicionados no
balcao refrigerado, a empresa nao realizou o controle de
vetores e pragas, identificamos sobremesas sem
nenhuma informacao de fabricacao e validade e nao
foram apresentados o0os exames de saude dos
funcionarios. A inspecao foi acompanhada pela
funcionaria Julia (Termo de Inspecao n® 68/2019, grifo
meu).




Ao(s) 16(dezesseis) dia (s) do més de dezembro do ano
de 2019 as 15:00h hora(s) no exercicio de fiscalizacao
sanitaria, ao reinspecionar as instalacbes da empresa
supracitada para verificar se a mesma cumpriu todos os
itens da Notificacdo n° 52/2019, constatamos que a
empresa nao cumpriu alguns itens solicitados pelo
PVPAF-Curitiba. Como ja haviamos verificado na inspecao
do dia 03/12/2019 (Termo de Inspecao n° 68/2019), a
empresa apenas cumpriu o item relacionado ao controle
de temperatura dos equipamento, onde a mesma
iniciou estes controles no dia 1° de dezembro através de
planilha de controle localizada na empresa, sendo que na
inspecao anterior (dia 1°/12/2019) nao identificamos
este tipo de controle. Os demais itens da notificacao que
nao haviam sido cumprido, continuaram insatisfatérios
nesta nova inspecao. A inspecao foi acompanhada pela
funcionaria Stefanie (Termo de Inspecao n® 69/2019,
grifo meu).

Isso 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 sanitdrias 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
Microempresa (cartao do CNPJ impresso em 04/10/2022), é
primaria no que se refere a anteriores condenacodes por infracdes
sanitarias e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado

como médio pela area autuante (fls. 91).

Nesse sentido, vale ressaltar que a fiscalizacao das
microempresas e empresas de pequeno porte devera ter
natureza prioritariamente orientadora quando a atividade ou
situagao, por sua natureza, comportar grau de risco compativel
com esse procedimento. E o que dispde o art. 55 e paragrafos da
Lei Complementar - LC n? 123, de 2006.

Sobre esse tema, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde



nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao. Isso equivale a dizer que, em estando presentes tais
requisitos, a lavratura de auto de infracao pela Anvisa deve ser
precedida de uma acao educativa, possibilitando a empresa
conhecer a irregularidade da conduta e, se for o caso, realizar as
adequacodes necessarias ao seu reparo.

Da analise dos autos, verifico que foi observado o
critério da “dupla visita”, considerando que houve acao
orientadora por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao
n% 52/2019 e realizou duas inspecbes (fls. 74-82), prévia a
lavratura do Auto de Infracao, motivo pelo qual passo a analise
de eventuais circunstancias capazes de atenuar ou agravar o
valor da multa.

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, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0S 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$ 4.000,00
(quatro mil reais).

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

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina



- ANntunes Sebastiao, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 04/10/2022, as 16:36, conforme
ﬂgli L':?__ll 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.

=Wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2081269 e o codigo CRC 3CO5D60F.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

