.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1588576, DE 02 DE SETEMBRO DE 2021

Processo n? 25759.490851/2017-57
AlIS n2 1830252171 - PA-GUARULHOS-SP
Autuada: SM EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA.

A empresa SM EMPREENDIMENTOS
FARMACEUTICOS LTDA. foi autuada em
24/08/2017 pelo descumprimento e inobservancia de normas
regulamentares, medidas e formalidades do processo
administrativo de importacao (importacao com finalidade
comercial de ingrediente alimenticio sem uso autorizado pela
ANVISA, nao havendo comprovacao de seguranca protocolizada e
aprovada pela 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 20/09/2017 (fls. 04), a
Autuada nao apresentou defesa, deixando transcorrer seu prazo
in albis.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 24/04/2018 pela
manutencao do AIS (fls. 28), argumentando que o
descumprimento da norma sanitaria quanto a comprovacao da
realizacao de medidas sanitarias e administrativas podera expor
ao0s riscos relacionados a pessoas, cargas e meio ambiente do
aeroporto. Salienta que a empresa cumpriu o Capitulo XXXIIl da
RDC n? 81/2008, quanto a comprovacao da devolucao ao
exterior, havendo a eliminacao dos riscos existentes com a nao
geracao de um passivo ambiental dessa importacao. O risco
sanitario da infracao foi classificado como baixo, tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 36).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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. 06/26, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com o item 1.1 do Capitulo Il da RDC n¢
81/2008, os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados
ao comeércio, a indudstria ou consumo direto, deverao ter a
importacao autorizada desde que estejam regularizados
formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
no tocante a obrigatoriedade de registro, notificacao, cadastro,
autorizacao de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra
forma de controle regulamentada pela ANVISA. E o item 3
determina que 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.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do item 1 do Capitulo XXXIlII da RDC n?
81/2008, destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado,
em processo judicial ou administrativo, nao se defende da
tipificacao das infracbes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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. 30), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 35) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como



baixo pela area autuante (fls. 36).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 35 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.299605/2014-16) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (14/06/2016). 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®
6.437/77, 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, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econdmico 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento da conduta descrita no AIS como sendo
infracao ao Capitulo Il Subitem 1.1 e Item 3, item 1 do
Capitulo XXXIIl da RDC n2 81/2008, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais) em face da reincidéncia.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1588576 e o cédigo CRC 5F446609.
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