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DECISAO N° 3280010

Processo n? 25351.499925/2021-80
AlIS n2 1938590211 _
Autuada: DOIS IRMAOS SERVICOS E TERCEIRIZACOES LTDA.

A empresa DOIS IRMAOS SERVICOS E
TERCEIRIZACOES LTDA. foi autuada em 19/05/2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

| - Nao cumprir com as Boas Praticas para
Industrializacdo, Distribuicdo e Comercializacdo de Agua
Adicionada de Sais, tendo em vista a auséncia de Boas
Praticas de Fabricacao, a auséncia de condicdes higiénico-
sanitarias para funcionamento, auséncia de andlises e
controles de qualidades, auséncia do registro de
higienizacdo de reservatérios, tubulacbes, areas,
equipamentos e filtros, auséncia de tratamento para
analise, lavagem e armazenamento das embalagens,
conforme evidenciado no AUTO DE INTERDICAO N° 64/
2018/CSEGI/GADIP/ANVISA de 08/11/2018;

Il - Ndo apresentar as analises de controle de qualidade
exigidas para a agua em inspecao sanitaria que gerou o
AUTO DE INTERDICAOQ N°
64/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA, de 08/11/2018;

[1l - Envasar agua adicionada de sais sem o prévio
licenciamento pela autoridade sanitdria competente
conforme evidenciado no AUTO DE INTERDICAOQ
N°64/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA de 08/11/2018.

[...]

Notificada da autuacao em 05/10/2021 (fls. 55 - SEI
2389431), a Autuada apresentou sua defesa em 20/10/2021 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3142688) conforme
mostra o Relatdorio de Fluxo de Tramitacao do processo no
sistema de informacao Datavisa (SEl 3142688), alegando, em
suma, que a atividade relacionada ao envaze de agua mineral
adlclonada de sais foi cessada ha varios anos e que,



conforme consta no Auto de Infracao, a empresa teria sido objeto
de fiscalizacao sanitaria em maio de 2021, porém, tal informacao
nao se sustenta pois a empresa nao mais explora tal atividade,
logo, nao existem mais instalacdes relativas a esta finalidade.

Alega, ainda, cerceamento do direito de defesa, visto
que, até a presente data, nao teve acesso aos autos, mesmo
tendo realizado pedido de vista processual por meio de protocolo
n° 2021246542. Argumenta que a empresa trilhava o caminho
normal para operar de forma regular até o momento em que o
proprietario foi acometido por grave doenca e nao teve mais
condicoes de ficar a frente dos negécios.

Requer a aplicacao do artigo 7. da Lei 6.437/1977,
referente as circunstancias atenuantes, pois entende nao ter
concorrido para os fatos descritos no presente auto uma vez que
encerrou suas atividades imediatamente apds a fiscalizacao, ato
este, que teria minorado as consequéncias de suposto ilicito.
Ademais, assevera que possuia, a época, as licencas necessarias
para a operacao de exploracao de agua e que jamais foi autuada
pela Agéncia, logo, devendo ser considerada primaria para os fins
e efeitos da imputacao do auto de infracao.

Por fim, argumenta que nao foi constatado nenhum
dano a coletividade e requer que seja julgado improcedente o
presente procedimento administrativo ou, caso nao seja este o
entendimento da ANVISA, que seja imputada a penalidade
minima.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09/08/2022 pela
manutencao do AIS (fls. 59-64 - SEI 2389431), argumentando,
preliminarmente, quanto a alegacao de que a fiscalizacao teria
ocorrido em 2021, data em que a empresa autuada teria ja
encerrado suas atividades, que o Auto de Infracao Sanitaria em
debate claramente dispOe nas irregularidades descritas que a
evidéncia se deu no AUTO DE INTERDICAO N°
64/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA de 08/11/2018 (cépia as fls.
02/08). Isto posto, em maio de 2021 temos, sim, a lavratura do
AlS, realizada dentro do prazo legal de apuracao de infracao,
conforme artigo 1° da Lei n° 9.873/1999. Assim, resta
demonstrada a ocorréncia do fato narrado na autuacao.

Por conseguinte, quanto a alegacao de que nao foi
fornecida vistas/cépias dos autos para a autuada, verificou-se, em
consulta ao SAT 2021246542, que a empresa fez sua solicitacao
em 13/10/2021, as 17h (comprovado inclusive por documento



acostado a defesa da empresa autuada). No dia 14/10/2021, as
11:11 h, portanto, em menos de 24 horas, foi dada a resposta ao
pedido, solicitando mais dados necessarios para atendimento da
solicitacao. O que parece nao ter ocorrido. Desta forma, nao
procede a alegacao de cerceamento de defesa, pois a Agéncia,
prontamente, em prazo mais que razoavel, respondeu a
solicitacao, sendo que a partir de entao, conforme documentos
acostados aos autos, a inércia se deu por parte da autuada.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
63 - SEI 2389431).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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
o AUTO DE INTERDICAO N 64/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA (fls. 04
-05 - SEI 2389431), que comprova a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com os arts. 1¢, 22 e 50 da Lei n2 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei
dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerce
tais atividades, s6 pode realizd-las mediante a prévia obtencao
de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao
a nhorma sanitaria acima referida.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a \verificacao das condicdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.



Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n?®
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Por fim, cumpre mencionar que a Unica atenuante
prevista no artigo 72 da Lei n? 6.437/77 aplicavel in casu é a
primariedade, prevista no inciso V, que sera considerada para
fins de dosimetria da pena.

Ressalte-se que a empresa em questao foi
responsavel pela conduta descrita no AIS em epigrafe, sem a
qual nao teria havido a irregularidade em questao, nao se
verificando a caracterizacao da atenuante prevista no inciso | do
art. 79 da Lei 6.437/77.

Ademais, 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
administrativa, o que nao restou demonstrado in casu, uma vez
gque a autuada encerrou suas atividades apenasapdsa
fiscalizacao, conforme explicito em sua defesa.

No tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha 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.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n© 9.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, 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
empresa de pequeno porte (SEI 3142689), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 67 -
SElI 2389431) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. 63 - SEI 2389431).

Diante de tais constatacboes, € de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracdo em questao deve ser
mantido.

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
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
Mmais 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais) assim estabelecida:



- R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por: | -
Nao cumprir com as Boas Praticas para Industrializacao,
Distribuicao e Comercializacao de Agua Adicionada de
Sais, tendo em vista a auséncia de Boas Praticas de
Fabricacao, a auséncia de condicoes higiénico-sanitarias
para funcionamento, auséncia de andlises e controles de
qualidades, auséncia do registro de higienizacao de
reservatorios, tubulacoes, areas, equipamentos e filtros,
auséncia de tratamento para analise, lavagem e
armazenamento das embalagens, conforme evidenciado
no AUTO DE INTERDICAO N° 64/ 2018/CSEGI/GADIP/ANVISA
de 08/11/2018;

- R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por: Il -
Nao apresentar as anadlises de controle de qualidade
exigidas para a agua em inspecao sanitaria que gerou o
AUTO DE INTERDICAO N° 64/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA, de
08/11/2018;

- R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por: Il -
Envasar agua adicionada de sais sem o prévio
licenciamento pela autoridade sanitaria competente
conforme evidenciado no AUTO DE [INTERDICAO
N°64/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA de 08/11/2018.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
. Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
'Eil Vigilancia Sanitaria, em 12/11/2024, as 10:19, conforme
b S 8 l:ﬁ] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i Ty https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
fperian verificador 3280010 e o cédigo CRC D785F155.
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