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DECISÃO N° 1790982, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2022
Processo nº 25351.576172/2019-19
AIS nº 2333631195 - PP-SANTOS-SP
Autuada: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S.A
 

A empresa UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA
NACIONAL S.A foi autuada em 04/10/2019 por importar produto
sujeito a controle especial com embarque realizado em data
anterior à autorização de embarque fornecida pela Gerência de
Produtos Controlados - GPCON, conduta que infringe a legislação
sanitária, estando tipificada na Lei nº 6.437/77, conforme
descrito no Auto de Infração Sanitária em epígrafe.

Notificada da autuação em 10/10/2019 (fls. 09), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
intempestivamente (fls. 10/41), todavia, a fim de resguardar o
princípio do contraditório e da ampla defesa, os autos serão
analisados. Alega, em suma, que não solicitou o
fornecimento/envio da mercadoria pelo fornecedor do produto,
tendo conhecimento que a carga já se encontrava no Brasil
somente após comunicação da companhia aérea. Anexa e-mails
do exportador a fim de demonstrar que tomou providências
imediatas para reunir a documentação necessária, incluindo o
Export to Permit para regularização e nacionalização da carga.
Atribui a culpa do ocorrido ao exportador. Afirma ter ocorrido um
evento único e isolado, afasta a existência de risco sanitário e
defende sua lisura e boa-fé. Requer o arquivamento do AIS ou a
aplicação da penalidade de forma gradativa.

A área autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2º,
da Lei nº 6.437/77, manifestou-se em 08/11/2019 pela
manutenção do AIS (fls. 67/68), argumentando que não se pode
considerar que a culpa pela infração cometida recaia apenas
junto à empresa exportadora, uma vez que conforme o item 3 do
Capítulo II da RDC nº 81/2008 cabe ao importador e/ou detentor
da regularização do produto a obrigação pelo cumprimento e
observância das normas regulamentares e legais, medidas,
formalidades e exigências ao processo de importação em todas
as suas etapas, desde o embarque no exterior até a liberação
sanitária no território nacional. Ressalta que a alegação de
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desconhecimento do embarque não é justificativa para o
arquivamento do AIS. Salienta que não há como se afastar a
existência de risco sanitário, por se tratar de substância sujeita a
controle especial, regida pela Portaria nº 344/98. O risco sanitário
da infração foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequências para a saúde pública (fls. 78).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juízo, que até o presente momento não ocorreu a
prescrição em âmbito administrativo, conforme disciplina a Lei nº
9.873/99.

Ademais, quanto à autuação, entendo que foram
observados os princípios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditório, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lei nº 6.437/77. 

No mérito, corroboro o entendimento da área
autuante no sentido da manutenção do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/08, que comprovam a autoria e
materialidade da infração sanitária. Ao cometê-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com a Lei nº 6.360/76, em seu art. 10,
é proibida a importação de medicamentos, drogas, insumos
farmacêuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins
industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestação
favorável do Ministério da Saúde.

Ainda, a RDC nº 81/2008, em seu item 7 e 8 da Seção
II do Capítulo XXXIX, estabelece que a importação de bens e
produtos sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações, em suas Listas F2, na
forma de matéria-prima, produto semi-elaborado ou produto
acabado, conforme enquadramento dos bens e produtos
disponível no sítio eletrônico da ANVISA, estará sujeita ao registro
de Licenciamento de Importação no SISCOMEX e autorização
prévia favorável de embarque, submetendo-se à fiscalização pela
autoridade sanitária antes de seu desembaraço aduaneiro.

O importador tem a obrigação de zelar para que
todas as etapas do processo de importação ocorram segundo as
normas sanitárias estabelecidas, e não pode se eximir de atos
praticados por terceiros que mantenham com ele relação
contratual. Destarte, tratativas e orientações compreendidas
entre o importador e a exportadora, com o detentor do registro,
bem como com terceiros contratados para outras atividades
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referente ao processo de importação devem ser prévias às
negociações e podem constar das responsabilidades contratuais
estabelecidas.

Ainda, alega a recorrente, que agiu de boa-fé na
tentativa de solucionar as dificuldades enfrentadas. Pois bem, a
boa-fé deve ser o assento de toda relação jurídica/social, sendo
considerada uma cláusula geral, um princípio, propriamente dito.
É, portanto, pressuposto de toda relação ou negócio jurídico, não
sendo cabível invocá-la como medida atenuadora ou excludente
do ato infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em
todo ato, pois do contrário, se comprovada má-fé, daria azo à
aplicação de penalidade ainda mais severa, com aplicação da
agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n. 6.437/77.

Com relação às demais alegações da Autuada,
entendo que já foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestação da área autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 1º, da Lei nº 9.784/99.

Isso posto, passo à dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei nº 6.437/77, que se

considere o risco sanitário da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenações por
infrações sanitárias e a sua capacidade econômica, nos termos
dos arts. 6º, II e III, e 2º, §3º, respectivamente. Ademais, o art. 6º,
I, dispõe que igualmente se levem em conta eventuais
circunstâncias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 7º e 8º da mesma Lei.  

No caso em análise, a empresa está classificada como
Grande Porte - Grupo I (fls. 42), é reincidente no que se refere a
anteriores condenações por infrações sanitárias (fls. 43-v) e
praticou conduta cujo risco sanitário foi classificado como alto
pela área autuante (fls. 78).

Observados os pressupostos dos arts. 7º e 8º da Lei nº
6.437/77, inexistem nos autos circunstâncias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infração será classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 4º, I, c/c art. 2º, §
1º, I, da Lei nº 6.437/77. 

Assim, considerado o porte econômico da empresa e
o risco sanitário da infração cometida, a aplicação do valor
mínimo não se prestaria à finalidade de desestimular novas
práticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
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financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também não pode se exceder a ponto de impactar
mais que o mínimo necessário para esse desestímulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuação
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 1º, da Lei nº 9.784/99, mantenho o
Auto de Infração Sanitária em epígrafe e aplico à
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 reincidência.

Publique-se no Diário Oficial da União e dê-se ciência
à Autuada.   

 
Yuriê Lopes Ponte de Oliveira

Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenação de Atuação Administrativa e Julgamento das Infrações

Sanitárias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulação e Vigilância
Sanitária, em 24/02/2022, às 17:00, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º do Decreto nº
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 1790982 e o código CRC 65555376.
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