DECISAO N° 1293729, DE 12 DE JANEIRO DE 2021

Processo n? 25759.531319/2012-88
AlIS n2 0759738120 - PA-Guarulhos-SP
Autuada: NYCOMED PHARMA LTDA (TAKEDA PHARMA LTDA).

A empresa NYCOMED PHARMA LTDA foi autuada em
18/09/2012 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o subitem 3.1 do item 3 do Capitulo Il da Resolucao
da Diretoria Colegiada RDC n? 81, de 2008. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, XXXI, XXXIV e XXXVII, da Lei

n26.437, de 1977.
[...]

Ao(s) dezoito dia(s) do més de setembro do ano de dois
mil e doze , as quatorze hora(s) e trinta minuto(s), no
exercicio de fiscalizacao sanitaria, ao inspecionar/analisar
o(a) PRODUTOS NA LI 12/2071398-2 , verifiquei(camos)
que a empresa citada infringiu ao(s) seguinte(s)
dispositivo(s) legal(is): Capitulo Il item 3 subitem 3.1 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 81 de
05/11/2008 , pela constatacao da(s) seguinte(s)
irreqularidade(s): Descumprimento e inobservancia de
normas regulamentares e legais, medidas, formalidades
e exigéncias ao processo administrativo de importacao,
em todas as suas etapas. Movimentacao de produto
sob Termo de Guarda e Responsabilidade n2
1944/2012 sem a expressa manifestacao da
autoridade sanitaria. Em inspecao fisica de liberacao do
produto e das obrigacbes do Termo de Guarda e
Responsabilidade de Produtos foi constatado conforme
Termo de Inspecao n? CO/CVSPAF/SP 15/2012 que o
produto nao se encontrava armazenado no local
declarado no referido termo. Produto: Meacol MMX
granel lote WD145 comprimidos Conhecimento de carga:
AWB 047-6297 2895/10000086 Fatura: GIU2070. (g.n.)

[...]

Notificada da autuacao em 01/10/2012 (fls. 02), a
Autuada apresentou sua defesa em 16/10/2012 (fls. 104/133),
alegando, em suma, nulidade do Auto de Infracao Sanitdria em
guestao, por descumprimento ao art. 13, lll, da Lei n? 6437, de
1977, pois o dispositivo legal apontado nao guarda relacao com o
caso concreto, pois manteve sub sua Guarda e Responsabilidade
o lote n2 WD145 do Mesacol MMX até a liberacao da mercadoria
pela Agéncia.



Explica que a Agéncia teve acesso ao produto,
procedeu a inspecao e liberou a mercadoria, conforme despacho
de 02/10/2012 (TGRP n? 1944/2012), apesar de nao ter sido
encontrado no endereco mencionado no Termo de Guarda citado,
conforme registrado no Termo de Inspecao n® CO/CVSPAF/SP
15/2012, de 27/08/2012, mas estar em armazém terceirizado, de
acordo com a notificacao de terceirizacao feita a Anvisa em
29/05/20009.

Afirma que nao houve infracao sanitaria, pois nao
expds a venda ou entregou o produto a consumo sem expressa
autorizacao da autoridade sanitaria, pelo que pede declaracao de
insubsisténcia do Auto, e acrescenta que a lavratura do mesmo
caracterizou inobservancia ao principio da razoabilidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19/09/2013 pela
manutencao do AIS (fls. 143/143v.), conforme Parecer n?2
539/2014/PAGRU/ANVISA. Tal manifestacao foi retificada em
04/04/2016 (fls.146/147) nos aspectos de numero do
licenciamento de importacao, datas e citacao da numeracao de
folhas, atendendo ao Despacho ne
01803/2014/CVSPAF/SP/ANVISA (fls. 145), de 06/11/2014,
mantendo ao final o entendimento pela manutencao do Auto em
epigrafe (Parecer n? 92/2016/PAGRU/ANVISA).

A area autuante ressaltou que houve
descumprimento da legislacao sanitaria, pois houve
movimentacao dos produtos importados sob Termo de Guarda e
Responsabilidade (fls. 68). Explica que os produtos tiveram seus
licenciamentos deferidos sob pendéncia sanitaria e somente apds
o cumprimento das exigéncias sanitarias estariam liberados para
industrializacao e/ou comercializacao, conforme texto do
deferimento do licenciamento n? 12/2071398-2 (fls. 23).

Relata que foi constatado por inspecao sanitaria que
houve alteracao do endereco declarado no termo de
responsabilidade (fls. 62/63), tendo a mercadoria retornado ao
local indicado no TGRP n? 1944/2012 apenas posteriormente,
segundo informado na peticao de liberacao de 28/09/2012 (fls.
74). Conclui que, além de ter movimentado os produtos para
local diferente do estabelecido por ela prdopria no TGRP, a
empresa deixou de apresentar os laudos e a peticao de liberacao
do Termo, conforme previsto no item 2 e seus subitens do
Capitulo XVI da Resolucao RDC n? 81, de 2008, tendo efetuado o
processo industrial de embalagem dos produtos sem a



autorizacao expressa da autoridade sanitaria (fls. 75).

Por fim, esclarece que a liberacao sanitaria ocorreu
porque houve comprovacao da regularizacao do novo local de
armazenamento e apresentacao do certificado de analise, mas
gue houve inobservancia das normas das normas regulamentares
e legais do processo de importacao, classificando o risco sanitario
da infracao como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 147).

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, considerando, dentre outros documentos, o
Parecer n2 92/2016/PAGRU/ANVISA, de 04/04/2016 (fls.
146/147), que é considerado “ato inequivoco, que importe
apuracao do fato”, conforme item 34 do Parecer
40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PG.

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 1977. A alegada inobservancia ao
inciso Ill do art. 13 da citada Lei nao merece prosperar, pois
houve descricao clara da infracao e indicacao do dispositivo
infringido, necessitando apenas de complementacao com o
item 2 e seus subitens do Capitulo XVI da Resolucao RDC n¢ 81,
de 2008, conforme ja abordado pela autoridade sanitaria, ja que
se trata de medicamento em estagio intermediario de processo
de producao.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 18/103, como o TGRP n? 1944/2012 e a sua
nao liberacao, o Termo de Inspecao n? 15/2012, Licenciamento
de Importacao n? 12/2071398-2 e a solicitacao de baixa do TGRP
n% 1944/2012 e a resposta a Notificacao n? 970/2012, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

No que se refere a alegacao de que nao cometeu
infracao sanitaria, pois manteve a Guarda e Responsabilidade do
lote n2 WD145 do Mesacol MMX até a liberacdo da mercadoria
pela Agéncia, ressalte-se que cabia a Autuada guardar e
conservar o produto no endereco Rodovia SP 340, s/n - KM 133 +
500M Jaguariina - SP, movimentando a carga apenas apés a



liberacao sanitaria, mas preferiu movimenta-la e proceder a
embalagem antes de obter a manifestacao da autoridade
sanitaria, cometendo a infracao em questao.

No tocante ao argumento de que a Agéncia teve
acesso ao produto, procedeu a inspecao e liberou a mercadoria,
nao € capaz de descaracterizar a infracao verificada em
27/08/2012, quando houve o comparecimento das autoridades
sanitarias no local indicado no Termo para inspecao da carga € a
constatacao de que a carga se encontrava em outro local (fls.
63).

Em relacao a alegacao de que nao expos a venda ou
entregou o produto a consumo sem expressa autorizacao da
autoridade sanitaria, também nao é capaz de descaracterizar a
infracao, pois procedeu ao processo industrial de embalagem dos
produtos sem a manifestacao expressa da autoridade sanitaria
(fls. 75), o que é vedado pela norma 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.

Cabera ao importador e/ou detentor da regularizacao
do produto a obrigacao pelo cumprimento e observancia das
normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importacao, em todas
as suas etapas, desde o embarque no exterior até a liberacao
sanitaria no territério nacional (item 3 do Capitulo Il da Resolucao
RDC n? 81, de 2008).

Com relacao ao enquadramento legal e a
tipificacao da conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por
oportuno, realizar a inclusao do item 3 do Capitulo Il e do item 2
e seus subitens do Capitulo XVI da Resolucao RDC n¢ 81, de
2008, e a exclusao dos incisos XXXI e XXXVII do art. 10 da Lei n®
6437, de 1977, destacando que, conforme jurisprudéncia, “o
acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se defende
da tipificacao das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os



antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias 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 Porte Grupo | (fls. 152), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 139) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 147).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 139 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo que
deu ensejo a aplicacao de penalidade anterior, bem como aponta
a data em que ocorreu o transito em julgado, demonstrando que
a época do cometimento da infracao 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,§ 12,1, da Lei n®© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AlIS como sendo infracao ao item 3 e subitem 3.1 do
Capitulo Il e ao item 2 e seus subitens do Capitulo XVI da
Resolucao RDC n2 81, de 2008, tipificada no art. 10, IV e
XXXIV, da Lei n? 6437, de 1977, e aplico a Autuada a



penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais), todavia, dobrada para R$ 150.000,00
(cento e cinquenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 12/01/2021, as 11:06, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1293729 e o cédigo CRC BA6D2BAA4.
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