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DECISAO N° 3140463

Processo n2 25351.024067/2022-02

AIS n2 0183799/22-1 - GGFIS

Autuada: MB INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

A empresa MB INDUSTRIA DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA foi autuada em 14 de janeiro de 2022
pela(s) irregularidade(s) abaixo, infringindo o pardgrafo Unico do
artigo 14 e o artigo 24 do Decreto n? 8.07/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) XXXI, da Lei n® 6.437,
de 1977.

[...]

Descumprir a RESOLUCAO-RE n¢ 1.096, DE 14 DE ABRIL
DE 2020 que determinou a suspensao da
comercializagao, distribuicao, propaganda, e uso, dos
produtos fabricados em decorréncia do resultado
insatisfatério observado na inspecdo realizada em
outubro de 2019, entretanto, em reinspecao realizada 17
a 20 maio de 2021 foi evidenciado que a empresa
descumpriu a determinacdo desta RE 1.096/2020, uma
vez que foi evidenciada Nota fiscal de numero
000.023.062, de 10/05/2021, onde a empresa MB
INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
comercializou produtos objeto da citada RE para a
empresa CM HOSPITALAR S.A. , CNPJ 12.420.164/0010-
48.

[..]

Notificada da autuacdo em 13 de maio de 2022 (fl.
digital 144 do SEI n® 2724624), a Autuada apresentou sua defesa
em 27 de maio de 2022 (SEl n22744086), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n2 4219781/22-6), conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (fl. digital 147 do SElI n®2744086). Em
preliminares alega nulidade do auto de infracdo por
inobservancia de requisito previsto no inciso IV do artigo 13 da
Lei n® 6.437/1977, afirmando que o servidor autuante nao
indicou a penalidade a que estaria sujeita. Argumenta que a
auséncia de indicacdo da penalidade viola o seu direito de
defesa, pois, ndo poderia haver a definicdo da penalidade apenas
ao final do julgamento.

Quanto ao mérito, a Autuada alega que a
comercializacao teria ocorrido quando a Resolucao - RE n¢
1096/2020 se encontrava suspensa, em decorréncia do efeito
suspensivo de recuso administrativo que interpds. Relata que o
efeito suspensivo do recurso interposto contra a Resolucéo, sé foi
retirado pela Diretoria Colegiada - DICOL na data de 01/12/2020.
O recurso foi negado em 10/02/2021 pela Geréncia Geral de
Recursos - GGREC e contra essa decisao teria interposto novo
recurso a DICOL em 17/02/2021.

Argumenta que nos termos do artigo 17 do Capitulo Il
da Resolucdo - RDC n? 266/2019, todo recurso administrativo é
dotado de efeito suspensivo, o qual sé é retirado por decisdo da
DICOL, em caso de risco sanitario. E, que para o recurso a Ultima
instancia ndo teria sido retirado, portanto, permaneceu dotado
de efeito suspensivo. Concluiu que a operacao de venda
conforme Nota Fiscal n? 000.023.062, de 10/05/2021 estava
amparada pelo protocolo desse ultimo recurso de 17/02/2021.

Informa, também, que em reunido no Parlatério da
Anvisa, em 09/02/2021 (Audiéncia 42159), teria recebido da
Segunda Coordenacao de Recursos Especializada - CRES2,
confirmacao textual de que o recuso a ultima instancia, contra a
decisao da GGREC, seria dotado de efeito suspensivo. Relata que
na Ata da Reunido no Parlatério nao constou essa informacao, por
isso, solicitou cépia do audio da reunido, mas, ndo recebeu a



cépia solicitada. Por isso, fez solicitacdo junto ao Sistema de
Atendimento - SAT (protocolo 2021070032) e até aquele
momento ndo havia recebido a cdpia do audio.

Ressalta que em Maio/2021 obteve o seu Certificado
de Boas Préticas de Fabricacao - CBPF, o que comprovaria nao
haver qualquer risco sanitario a justificar a retirada do efeito
suspensivo do recurso administrativo que interpo0s.

Requer a nulidade ao auto de infracdo e o
arquivamento do processo administrativo. Nao sendo este o
entendimento, pede a aplicacao da penalidade de adverténcia,
considerando os argumentos de defesa. Junta documentos e
requer a a disponibilizacdo do audio da reunido no Parlatério
realizada em 09/02/2021.

A éarea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de julho de 2024
pela manutencdo do Auto de Infracdo Sanitaria - AIS (SEl n@
3071723), argumentando que na inspecao fiscal ficou
evidenciado o descumprimento de 45 itens da Resolucao - RDC
n? 16/2013, o que levou a sua classificagdo como insatisfatéria.
Por isso foi publicada a Resolucao - RE n? 1.096/2020, que teve
como desdobramentos os recursos ja relatados na defesa.

Com relacao a alegacao de que teria recebido a
informacéao da CRES2/GGREC orientacdao sobre o efeito
suspensivo, a area autuante informa que questionou a GGREC, a
qual respondeu por meio do Despacho ne
94/2021/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. digitais n® 131-
135 do SEI n22724624) e destaca:

"Em outras palavras, o recurso de 12 instancia sob
expediente n? 1239859/20-1 permanece sem 0O seu
efeito suspensivo, portanto, ndao ha que se falar que a
empresa tenha a prerrogativa de usufruir dos feitos
anteriores a publicacdo da Resolucao-RE n° 1096/2020
de 14/04/2020. Devendo, portanto, atender as
disposicoes da Resolucao-RE n° 1.096/2020".

Argumenta que resta demonstrado o}
descumprimento da Resolucao - RE n? 1.096/2020, pois, na data
da emissao da Nota Fiscal n? 000.023.062, em 10/05/2021 a
autuada comercializou produtos objeto dessa resolucao. E, sobre
a indicacao de penalidades no auto de infracdo, argumenta que a
fixacdo da sancao compete a autoridade julgadora e ndo interfere
no exercicio do direito de defesa da Autuada.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como
BAIXO acompanhando o} Despacho ne
1394/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
n2 136-137 do SEI n© 2724624).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a
prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n26.437, de 1977.

O servidor autuante tipificou corretamente a infracao
no artigo 10, inciso XXXI, da Lei n2 6.437/1977, de cuja leitura se
pode depreender as penalidades cabiveis (a que o infrator esta
sujeito) ao caso concreto. Ao contrario do pretendido pela
defendente, nao cabe ao fiscal autuante determinar, no
momento da lavratura do AIS qual a penalidade adequada ao
caso concreto.

O art. 12 da Lei n 6.437/1977 é expresso ao
estabelecer que as infracdes sanitdrias sdo apuradas em Processo
Administrativo-Sanitario (PAS) préprio, iniciado com a lavratura
do AIS. O Auto de Infracdo, portanto, apenas instaura o PAS. Nele
o autuado ainda vai defender-se. Logo, a definicao ex ante da
penalidade é vedada pela legislacdao, em beneficio do préprio
autuado, a quem serd permitido exercer o contraditério e a
ampla defesa.



Outrossim, a Lei n2. 6.437/1977 estabelece uma série
de parametros, a exemplo das circunstancias atenuantes e
agravantes, do risco sanitario, do porte econbémico e da
primariedade/reincidéncia, que ndo podem ser verificados pelo
fiscal, no caso concreto, quando da lavratura do AlS.

Com efeito, a definicao da penalidade adequada nao
cabe ao fiscal autuante, mas a esta autoridade julgadora que,
analisando os argumentos da defesa e os demais elementos
constantes dos autos, decidird pela eventual procedéncia do AlS
e a penalidade adequada ao caso concreto.

Em relacdo ao nao atendimento de seu pedido de
cépia de dudio da Reunido no Parlatério, em consulta ao SAT,
verifica-se que o protocolo 202107003 foi respondido a
requerente em 12/03/2021, com solicitacao de dados para
atendimento da demanda. Contudo, nao consta que a requerente
tenha dado continuidade a sua solicitacao.

fel. SAT - Sistema de Atendimento Tel
Inicio Base de Conhecimento Atendimento Relatérios Competéncias MARY SILVA
A
Nome CPF Protocolo Encerrado em
KARLLINY LIMA 09164161439 2021070032 12/03/2021
Pergunta: Fiz uma solicitagdo em 23/02/2021 pelo sistema do parlatdrio, mas até o momento ndo obtive retorne. Quando entro no site para -

acompanhamento da solicitagio da erro. A solicitago € referente 2 Audiéncia 42159. Como poderemos proceder, para conclusio da
mesma?

Agradego, desde j4, a compreensdo de todos.

KARLLINY LIMA

Prezado(a) Senhor(a),

Em atengdo ao seu questionamente, informamos que para darmos continuidade no tratamento da sua solicitagdo, necessitamos que os
seguintes dados sejam informados:

- Ndmera deste protocolo;
- Dados da reunido: Assunto e rea técnica,

Atenciosamente,

Central de Atendimento

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
0800 642 9782
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Histérico:

Siga a Anvisa:

www twitter.comy/anvisa_oficial
wwnw.instagram.com/anvisaoficial
wunai farahnnk rom/anvicaOficial

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguintes: Relatério de Inspecdao de 07 a
09/10/2019 (fls. digitais n2 05 a 43 do SElI n22724624);
Resolucao - RE n? 1.096/2020 (fl. 52 e fl. 55 do SEI n2 2724624);
Memorando ne
231/2021/SEI/CPROD/GIPRO7GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. digital 76
do SEl n?22724624); Relatério de Inspegcdo de 17 a 20/05/2021
(fls. digitais n2 92 a 124 do SEl n22724624); Nota Fiscal n¢
000.023.062, de 10/05/2021 (fl. digital 125 do SEI n22724624);
Despacho n® 94/2021/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls.
digitais n? 131-133 do SEI n22724624); Ata de reuniao 2020, de
09/02/2021 (fls. digitais n2 134-135 do SElI n22724624);
Despacho n® 1394/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fls. digitais n? 136-137 do SEl n22724624), que comprovam a
autoria e materialidade da(s) infracao(d6es) sanitaria(s). Ao
cometé-la(s), a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

A Autuada alega que o efeito suspensivo do recurso
interposto a DICOL lhe conferia a possibilidade de comercializar
seus produtos, como de fato o fez por meio da Nota Fiscal n?
000.023.062. Todavia, a CRES2/GGREC foi consultada sobre os
efeitos do segundo recurso e respondeu em 02/08/2021 por meio
do Despacho n2 94/2021/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA que,
a decisao da Diretoria Colegiada em 04/12/2020 que retirou o
efeito suspensivo permanecia valida:

Por meio do DESPACHO N2 78/2021-
GGREC/GADIP/ANVISA, a GGREC NAO SE RETRATOU da
decisao proferida na 42 SJO, que acompanhou a posicao
descrita no Voto n@
140/2021/CRES2/GGREC/GADIP/Anvisa e encaminhou o
recurso sob expediente n? 0651799/21-4 interposto



quanto a decisdo em 22 instancia, objeto desse Despacho,
a Diretoria Colegiada (Dicol), visando a posterior
deliberacao, em Ultima instancia.

[..]

No entanto, embora o recurso de 22 instancia sob
expediente n® 0651799/21-4 interposto em 17/02/2021,
tenha sido recebido com efeito suspensivo contra a
decisao da GGREC proferida na 42 SJO, tal recurso nao é
suficiente para suspender os efeitos Decisdo da Diretoria
Colegiada, como a que foi expedida na forma do
Despacho n? 158, de 04/12/2020, que retirou o efeito
suspensivo ao recurso de 12 instancia n? 1239859/20-
1, conforme disposto no Voto ne
224/2020/SEI/DIRE2/ANVISA.

Em outras palavras, o recurso de 12 instancia sob
expediente n? 1239859/20-1 permanece sem 0 Sseu
efeito suspensivo, portanto, ndo ha que se falar que a
empresa tenha a prerrogativa de usufruir dos feitos

anteriores a publicacdo da Resolucdo-RE n? 1.096/2020
de 14/04/2020. Devendo portanto, atender as

disposicoes da Resolucao-RE n ° 1.096/2020.
(grifei)

Cabe destacar que o paragrafo 32 do artigo 17 da
Resolugao - RDC 266/2019 dispde que "Havendo a Diretoria
Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, o recurso retornard a Geréncia-Geral de Recursos
para julgamento de mérito". Ou seja, o recurso interposto contra
a decisdo da GGREC se refere a matéria de mérito, nao
alcangando a revisao da decisao da DICOL com relagao ao efeito
suspensivo. Diante disso, a comercializacdo do produto em
10/05/2021 se deu de forma irregular, com descumprimento
da Resolucao - RE n? 1.096/2020, que determinou a suspensao
da comercializacao, distribuicao, propaganda e uso de diversos
produtos para a salde fabricados pela empresa por estarem em
desacordo com a RDC n® 16/2013.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos
dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
I, dispbe que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa é MEDIO PORTE -
GRUPO 1lII (SEI n23140515), PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SElI n2 3074669)
e praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como
BAIXO pela &rea autuante (fls. digitais n® 136-137 do SEI n?
2724624).

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,§ 12,1, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econd6mico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdo(des) cometida(s), a
aplicacdo do valor minimo ndo 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 ndo 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 Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 12.000,00
(doze mil reais)



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

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

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 28/08/2024, as 12:48, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
do Decreto n? 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e https://sei.anvisa.gov.br/autentici , informando o cédigo
44 verificador 3140463 e o cédigo CRC COC3ADEL.
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