.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1421918, DE 22 DE ABRIL DE 2021

Processo n? 25351.150201/2019-16
AlS n2 0231129191 - CVPAF-SP
Autuada: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

A empresa DFL INDUSTRIA E COMERCIO S/A foi
autuada em 15/03/2019 pela importacao de produto com
meétodo de esterilizacao divergente do registrado na ANVISA,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 08/04/2019 (fls. 13), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 15/45), alegando, preliminarmente, a nulidade do AlS, tendo
em vista o inciso VI do art. 13 da Lei n® 6.437/77. Afirma ter
agido com boa-fé ao corrigir as informacdes divergentes
identificadas. Ressalta que nao ocorreu infracao sanitaria,
exercendo apenas seu direito constitucional de peticao. Destaca
gue o produto nao apresenta risco a saude. Por fim, requer a
insubsisténcia do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28/05/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que a prépria empresa
admitiu que importou produto com método de esterilizacao
divergente do aprovado na ANVISA. Conclui que o ato da Autuada
estd claramente configurado como uma tentativa de obstar a
acao da ANVISA e de descumprir ato emanado, pois a empresa
poderia ter pleiteado um recurso administrativo, e nao uma nova
LI. O risco sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 47).

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/14, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade dos produtos ou
bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados junto a
Anvisa antes de iniciar o processo de importacao, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e
qgualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n2 81/2008).

De acordo com a Resolucao acima citada, em seu

item 1.3 do Capitulo Il e item 4 do Capitulo XXXVII, as

informacodes integrantes do peticionamento e aquelas relativas a

importacao de bens ou produtos devem corresponder

fidedignamente as constatadas quando da sua inspecao e
fiscalizacao sanitaria.

Por sua vez, a Lei n? 6.437/77, nos incisos IV e XXXI
do art. 10, estabelece que constitui infracao sanitaria
importar produtos contrariando o disposto na legislacao sanitaria
pertinente, bem como descumprir atos das autoridades sanitarias
competentes relacionados a importacdao de produtos sob
vigilancia sanitaria.

Quando a empresa deixa de informar corretamente
os dados do produto que esta sendo importado, ela concorre para
a entrada de produtos impréprios e/ou inadequados no pais,
colocando em risco a saude publica e ocasionando transtornos
operacionais ao poder publico.

Esclareco que a alegacao de nulidade é descabida,
pois a empresa fora notificada do auto de infracao por meio de
Aviso de Recebimento dos correios, o que substitui a assinatura
do auto de infracao em si.

Acerca da correcao das informacoes divergentes
identificadas, 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.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco



sanitario. H4 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.

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. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

Isto 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, 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 analise, a empresa esta classificada
como Grande Porte - Grupo | (fls. 55), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 52)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 47-v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 52 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.362870/2015-96) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (21/02/2019). Portanto, 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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 29, §



19, |, 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
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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para
R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
il Sanitaria, em 22/04/2021, as 15:33, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
eletronica 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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