.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1720460, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2021

Processo n? 25759.559999/2017-13
AlIS n2 2071001171 - PA-Guarulhos
Autuada: UCB BIOPHARMA S.A.

A empresa UCB Biopharma S.A. foi autuada em 02 de
outubro de 2017 por ter importado produto farmacéutico
bioldgico cimzia 200mg/ml, lote 230354, conhecimento de carga
125 4223 3380/ BRU 505293, Licenciamento de Importacao (LI)
17/2904457-8, com embarque de carga sem a prévia e expressa
manifestacao favoravel da ANVISA. Conduta que infringe a
legislacao sanitaria e esta tipificada na Lei n? 6.437, de 1977,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 04 de outubro de 2017
(fls. 02), a Autuada apresentou sua defesa em 20 de outubro de
2017 (fls. 26-31), alegando, em suma, que o LI em questao foi
efetuado agrupando cinco embarques e fora peticionado no dia
28 de agosto de 2017 com previsao de analise para no maximo
dia 12 de setembro de 2017, portanto, antes do embarque.
Sustentou que enquanto aguardava a autorizacao de embarque,
foi informada pela origem que a carga havia sido embarcada e
gue nao era mais possivel seu retorno ao armazém porque ja
estava em transito. Solicitou, assim, o arquivamento dos autos ou
a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de janeiro de
2018 pela manutencao do AIS (fls. 32), classificando,
posteriormente, o risco sanitario da infracao como baixo tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 38).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 07-12 e 16, como o Licenciamento de
Importacao (LI) 17/2904457-8 e o Conhecimento de Embarque
(AWB) 125 4223 3380/ BRU 505293.

Tais documentos mostram que o embarque ocorreu
em 04 de setembro de 2017 (fls. 16) e a anuéncia prévia em 27
de setembro de 2017 (fls. 09 e 12v), caracterizando-se, pois a
materialidade e a autoria da infracao. Além disso, a Autuada nao
refuta a pratica da irregularidade.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, em seu art.
10, é proibida a importacao de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata a Lei n® 6360, de
1976, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa
manifestacao favoravel do Ministério da Saude.

Ainda, a Resolucao RDC n? 81, de 2008, em seu item
25 do Procedimento 2C da Secao VI do Capitulo XXXIX,
estabelece que a importacao de produtos biolégicos obtidos por
procedimentos  biotecnolégicos, anticorpos  monoclonais,
medicamentos contendo microorganismos vivos, atenuados ou
mortos e probiéticos na forma de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto acabado, conforme
enquadramento dos produtos disponivel no sitio eletrébnico da
ANVISA estara sujeita ao registro de Licenciamento de
Importacao no SISCOMEX e autorizacao prévia favoravel de
embarque, submetendo-se a fiscalizacao pela autoridade
sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.

Portanto, o embarque de bens e produtos
bioldgicos acima relacionados, somente pode ocorrer apés o
requerimento do licenciamento e apdés a anuéncia prévia da
Anvisa, que precisa fazer as avaliacdes necessarias a verificacao
da regularidade do produto e do cumprimento dos requisitos ao
embarque e importacao.

Dessa forma, ao ter importado produto farmacéutico
biolégico cimzia 200mg/ml, com embarque de carga sem a
anuéncia prévia da ANVISA, a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Isso 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbée 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. 42), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 37) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 38).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 37 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25741.455049/2014-91) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (03/05/2016). 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, 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, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publiqgue-se no Didrio Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Andlise e
.1 lJulgamento das Infracoes Sanitdrias Substituto(a), em
el 2 |22/12/2021, 35 19:10, conforme horério oficial de Brasflia, com
~J I fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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