.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1685135, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2021

Processo n? 25759.599524/2018-41
AlS n2 0830439184 - PA-GUARULHOS-SP
Autuada: KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

A empresa KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A. foi
autuada em 20/08/2018 por importar produto sujeito a controle
especial da Portaria SVS/MS n? 344/98, com embarque de carga
sem a prévia e expressa manifestacao da 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 19/10/2018 (fls. 04), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 31/79), alegando, em suma, que ambas as
licencas foram deferidas. Esclarece que no dia 22/08/2018
verificou que como as LI's estavam com data de validade menor
do que a data de embarque, nao seria possivel realizar o registro
da Declaracao de Importacao, portanto, informou a ANVISA de
imediato. Informou que a carga nao embarcou no prazo devido a
um equivoco do fornecedor, o qual apenas foi evidenciado apéds a
chegada da carga, onde constatou-se que os padrdées nao
estavam no volume embarcado. Diz que uma vez apresentada a
justificativa obteve aprovacao da ANVISA em 23/08/2018, a qual
prorrogou o prazo das Ll's para 11/08/2018, data superior ao
conhecimento de embarque de 19/07/2018. Entende que a causa
gue gerou a infracao nao esta sob o controle do importador, uma
vez que o embarque da mercadoria dependia da disponibilidade
da carga e do vbo, situacdes que sao de responsabilidade do
fornecedor. Requer a improcedéncia do AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 07/01/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que ocorreu embarque da
carga apo0s a anuéncia prévia do embarque perder seus efeitos,
deixando a Autuada de adotar medidas adequadas quanto aos
procedimentos de importacao, desrespeitando as diretrizes
administrativas da importacao e normas legas e regulamentares.



Assevera, porém que nao foi verificada a existéncia de danos a
saude individual ou coletiva, uma vez que o produto importado
estd regularizado no SNVS, assim como a empresa
importadora (fls. 80). O risco sanitario da infracao foi classificado
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 86).

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 Lein?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 06/29, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

A RDC n¢ 81/2008 preconiza que a importacao de
bens ou produtos sob vigilancia sanitaria devera ser precedida de
expressa manifestacao favoravel da autoridade sanitaria e que
cabe ao importador a obrigacao pelo cumprimento das normas
regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias em
todas as etapas do processo de importacao, desde o embarque
no exterior até a liberacao sanitaria no territério nacional.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 29 §3¢
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. 88), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 85) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 86).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de



fls. 85 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.866072/2008-42) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/09/2015). 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 serd 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 Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

Publigue-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

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 25/11/2021, as 16:18, conforme horario oficial
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
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