.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1393714, DE 01 DE ABRIL DE 2021

Processo n? 25759.066942/2017-81
AlIS n2 0198223171 - PA-Guarulhos-SP
Autuada: IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA.

A empresa IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA foi
autuada em 27/01/2017 pela(s) sequinte(s) irregularidade(s)
verificada(s) no(s) produto(s) do LI 17/0024721-7, infringindo o
item 1, subitens 1.1 e 1.3, e item 3, subitem 3.1, do Capitulo II;
item 1, alineas “a” e “c”, do Capitulo V; e item 4 do Capitulo
XXXVIl da Resolucao RDC n2 81, de 2008. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXXIV, da Lei n? 6.437, de

1977.
[...]

Descumprimento das diretrizes técnico-administrativas e
inobservancia das normas regulamentares e legais,
medidas, formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importacao de produto sob vigilancia
sanitaria, comprovado por: - Pleito de importacao
instruido com informacdes nao fidedignas referente a
composicao do produto (cédigo 1S-2700S). - Produto nao
regularizado formalmente perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Conhecimento aéreo n2. 047 0036
5923 K0115968 de 20/12/2016 Fatura n°. JA20161216
Produto: IS-2700S.

[...]

Notificada da autuacao em 16/02/2017 (fls. 04), a
Autuada apresentou sua defesa em 02/03/2017 (fls. 14),
alegando, em suma, que nao tinha conhecimento da divergéncia
da composicao do produto, pois sempre adquire o produto com
as mesmas especificacdes do mesmo fabricante. Informa que
para regularizar a situacao procedeu ao desmembramento da Ll
indeferida (LI 17/0024721-7) e da carga, visando liberar o que
estava em consonancia com o registro e devolver o que estava
em desacordo com 0 mesmo.

Diz que nao tem ingeréncia sobre o produto
embarcado, que agiu de boa-fé ao providenciar devolucao da
carga, € que nao houve risco ou danos ao erario. Menciona que
nao agiu com dolo, fraude ou simulacao. Entende que a aplicacao



de multa seriabis in idem, pois ja devolveu a carga ao
exportador, o que ja seria penalidade ao importador, nos termos
do art. 22 da Lei n? 6437, de 1977. Pede o reconhecimento de
auséncia de fato gerador de multa ou sancao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04/07/2017 pela
manutencao do AIS (fls. 40/41), argumentando que a empresa
deixou de adotar medidas adequadas quanto aos procedimentos
de importacao, desrespeitando as diretrizes administrativas
legais e regulamentares, e dificultando a fiscalizacao sanitaria
pela prestacao de informacdes nao fidedignas. Menciona que nao
houve danos a saude individual ou coletiva, uma vez que nao
houve liberacao da carga, tendo a mesma retornado ao pais de
origem. Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como
baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 51).

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 que diz respeito a alegacao de bis in idem, nao
merece acolhimento. Nao ha comprovacao nos autos do processo
de que a empresa ja tenha sido penalizada pelo mesmo fato
anteriormente. Ainda, esclareco que o caput do artigo 22 da Lei
n? 6.437, de 1977, estabelece explicitamente que as infracdes
sanitarias serao punidas, alternativa ou cumulativamente, com
as penalidades ali dispostas, de modo que a interdicao do
produto, que foi o caso, nao € a Unica penalidade que poderia ser
aplicada a Autuada.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 06/13, como o Extrato do Licenciamento de
Importacao n2 17/0024721-7, o Boletim de Inspecao Sanitaria de
Produtos, de 27/01/2017, e o Termo de Interdicao n®°
14/2017/PVPAF-Guarulhos-SP, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.



Acerca do cumprimento dos itens irregulares apds a
emissao da(s) exigéncia(s), ressalta-se que nao exime a Autuada
da lavratura do auto de infracao objeto deste processo. Trata-se
do seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislacao
sanitaria.

Quanto a responsabilidade pela infracao, cabe
esclarecer que a legislacao sanitaria, Resolucao RDC n? 81, de
2008, dispbde no Capitulo Il item 3 e subitem 3.1, que cabe ao
importador a obrigacao pelo cumprimento e observancia das
normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importacao
relacionada, em todas as suas etapas, desde o embarque no
exterior até a liberacao sanitaria no territério nacional, tendo a
obrigacao de adotar medidas idéneas, préprias e junto a terceiros
contratados para a importacao de bens ou produtos sob
vigilancia sanitdria, que evitem ou impecam prejuizos a saude.

No que tange a auséncia de dolo, cabe mencionar
Caio Mario da Silva Pereira: “(...) o individuo, na sua conduta anti-
social, pode agir intencionalmente ou nao; pode proceder por
omissao ou por comissao, pode ser apenas descuidado ou
imprudente. Nao importa. A ilicitude da conduta estd no
procedimento contrario a um dever preexistente. Sempre que
alguém falta ao dever a que é adstrito, comete um ilicito, e como
os deveres, qualquer que seja a sua causa imediata, na realidade
sao sempre impostos pelos preceitos juridicos, o ato ilicito
importa na violacao do ordenamento juridico. (...) O ato ilicito
tem correlata a obrigacao de reparar o mal.” (In Instituicbes de
Direito Civil, vol. I, 192 Ed. Forense, Rio de Janeiro, 1999, pp. 415-
416 e 420).

Nesse sentido, decidiu o Tribunal Regional Federal da
12 regiao, na Apelacao Civel n? 93.01.32944-1, cujo extrato da
emenda tem o0 seguinte teor: “Realizada, pois, a conduta
infracional, de carater nitidamente formal, nao pode ser afastada
a aplicacao da pena, prevista em diploma legal, ao fundamento
de que o infrator sanou o vicio posteriormente (...)” (in D} de 3-4-
1998, p. 296).

No tocante a alegacao de 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.

Em relacao a suposta inexisténcia de risco, ainda que
estivesse definitivamente comprovada, também nao afastaria o
carater ilicito da sua atuacao, pois hd infracbes de mera
conduta que inexigem a ocorréncia de dano ou a caracterizacao
do risco para a sua perfeita configuracao.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
I, 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
Médio Porte Grupo IV (fls. 61), € primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracbes sanitarias (fls. 50) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 51), devendo ser observada ainda
a atenuante prevista no inciso V do art. 72 da Lei n? 6.437, de
1977, tendo em vista ser primaria e a infracao classificada como
baixo risco.

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, com
excecao do inciso V do art. 72 da citada Lei, motivo pelo qual a(s)
infracao(0es) 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,
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s) e a
caracterizacao da atenuante mencionada, 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$ 8.000,00
(oito mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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
| Vigilancia Sanitaria, em 01/04/2021, as 18:49, conforme
;{gl J j 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.
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