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DECISAO N° 3407380
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25741.446320/2017-16
Autuada: INDUSTRIA QUIMICA ANASTACIO S.A.
AIS n.: 1657214/17-9 - PP-ITAJAI-SC
Expediente do Recurso n.: 4685392/22-1

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
40.000,00 (quarenta mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo (SEl n23407327), via sistema Solicita (conforme SEI
n? 3407263), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro de
1999. Quanto a alegacao no recurso, observo que, partindo de
um entendimento equivocado, a Autuada deixa de considerar
alguns atos da administracao que, podem nao interromper a
prescricao punitiva quinquenal por nao importarem apuracao do
fato, mas, por representarem a movimentacao do feito,
interrompem a prescricao intercorrente, prevista no artigo 19, §
12, da Lei n2 9.873/1999. Nesse sentido, nao é dificil verificar da
analise dos autos do presente processo administrativo que o
lapso prescricional foi interrompido diversas vezes por atos
realizados no decorrer do processo, tais como 0s que se Vvé na
listagem abaixo, demonstrando que o processo nao ficou mais de
trés anos pendente de despacho ou julgamento.



- 08/08/2017 - Lavratura do Auto de Infracao (fl. 03 do
SEl 2476073);

- 10/08/2017 - Notificacao da Autuada (fl. 26 do SEI
2476073);

- 12/09/2017 - Manifestacao do Servidor Autuante (fls.
116-120 do SEI 247607 3);

- 17/05/2019 - Despacho n® 19/2019 - CVPAF/RS/GGPAF
- encaminha a julgamento (fls. 124-125 do SEI
2476073);

. 17/08/2020 - Despacho n? 557/2020/CAJIS/DIRE4 -
solicita risco sanitario (fl. 130-132 do SEIl 2476073);

- 20/08/2020 - Parecer de Risco Sanitario (fl. 133 do SEI
2476073);

-+ 24/09/2020 - Oficio n? 168/2020/SEI/CAJIS - requer
porte econémico (fl. 134 e 138 do SEI 2476073);

- 27/11/2021 - Decisao recorrida (fls. 140-142 do SEI
2476073).

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 Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977. Quanto a
alegacao de nulidade do Auto de Infracao Sanitaria - AlSnao lhe
assiste razao. A descricao da infracao sanitdria estd clara e a
Autuada demonstrou compreensao acerca da conduta, tendo,
inclusive, se defendidocom alegacao desua improcedéncia. No
gue concerne aapontada auséncia de mencao do dispositivo
legal transgredido,observo ter sido feita no AlSremissao
expressa aos dispositivos legais aplicaveis, o que permite o pleno
exercicio do direito de defesa por parte da Autuada.

No que se refere a auséncia de penalidade especifica,
€ importante esclarecer que o artigo 12 da Lei n? 6.437/1977
determina expressamente que as infracdes sanitarias sao
apuradas por meio de um Processo Administrativo-Sanitario
(PAS), instaurado com a lavratura do Auto de Infracdao Sanitaria
(AIS). Esse auto, portanto, tem a funcao exclusiva de dar inicio ao
PAS, garantindo ao autuado o direito de defesa. Dessa forma, a
definicao antecipada da penalidade é vedada pela legislacao, em
beneficio do proprio autuado, que podera exercer o contraditério
e a ampla defesa ao longo do processo.

Ademais, a Lei n? 6.437/1977 estabelece diversos
critérios para a aplicacao da penalidade, como circunstancias
atenuantes e agravantes, risco sanitario, porte econébmico e
primariedade ou reincidéncia. Tais fatores nao podem ser



avaliados pelo fiscal no momento da lavratura do AIS, pois
demandam analise no curso do processo administrativo.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gque se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Quanto a responsabilidade da Autuada pela infracao,
é pertinente citar o caput e o § 12 do artigo 32 da Lei n©
6.437/1977, que estabelece: "O resultado da infracao sanitaria é
imputavel a quem |lhe deu causa ou para ela concorreu. § 1°
Considera-se causa a acao ou omissao sem a qual a infracdo nao
teria ocorrido.". Dessa forma, revela-se improcedente a alegacao
de atipicidade da conduta e de auséncia de responsabilidade
pela irregularidade em questao. Cabe destacar que o importador
tem o dever de assegurar que todas as etapas do processo de
importacao sejam conduzidas em conformidade com as normas
sanitarias vigentes. Assim, ele nao pode se eximir de
responsabilidade por atos praticados por terceiros com 0s quais
mantenha relacao contratual.

No que tange a inexisténcia de lesao efetiva a saude
publica, € fundamental esclarecer que a auséncia de dano
concreto nao significa inexisténcia de risco sanitdrio. E
importante lembrar que a vigilancia sanitaria atua de forma
preventiva, visando evitar prejuizos a salde da populacao. Assim,
caso o dano estivesse configurado, a aplicacao de uma
penalidade ainda mais severa seria justificada. Além disso,
destaco que ha infracdes de mera conduta, as quais nao exigem
a ocorréncia de dano ou a caracterizacao do risco para sua
configuracao plena.

Quanto a dosimetria da penalidade, cumpre salientar
que o inciso Il do artigo 72 da Lei n©? 6.437/1977 busca equilibrar
a aplicacao das sancdes sanitarias, diferenciando infracoes
cometidas por erro justificavel daquelas resultantes de descaso
ou desrespeito as normas. No entanto, sua aplicacao exige uma
analise criteriosa da situacao concreta. Tal como que a
interpretacao equivocada seja considerada excusavel e esteja
demonstrada a incapacidade do agente de perceber o carater
ilicito do fato. O que nao se verifica neste processo.

Por fim, no que tange ao valor da multa, nao se



verifica qualquer violacao aos principios da razoabilidade ou
proporcionalidade na decisao recorrida. No presente caso, o
montante fixado mostra-se plenamente adequado as
circunstancias concretas da infracao. Ademais, a reincidéncia do
infrator foi considerada exclusivamente para a aplicacao da
multa em dobro, conforme previsto na legislacao vigente, sem
qualquer excesso ou desproporcionalidade na sancao imposta.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 29/01/2025, as 15:11, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] 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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3407380 e o cédigo CRC A7992CEC.
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