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DECISAO N2 1843924, DE 08 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25351.915228/2021-80
AlS n2 0271858218 - CVPAF-DF )
Autuada: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

A empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A foi autuada em 16 de janeiro de 2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 22 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 28 de 2008. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso XXXIV, da Lei
n%6.437, de 1977.

[...]

durante inspecao de bagagem acompanhada de posse
dos Sr. José Luiz Junqueira Simodes e Fernando Castro
Marques, identificados como diretores da empresa supra
citada, em voo privado prefixo PS-UQN em 16/01/2021,
procedente de Moscou/Russia, constatou-se 10 unidades
de amostras de Vaccine GAM-COVID-VAC - 1V00599/21,
componente | - 0.5ml/dose, 3 ml (5 doses) e componente
[l - 0,05ml/dose, 3mI(5 doses), cujos produtos nao estao
regularizados na ANVISA, e conforme explicito na
legislacdo sanitaria nao apresentaram licenca de
importacao anuida.

[...]

Notificada da autuacao em 27 de janeiro de 2021 (fls.
07), a Autuada apresentou sua defesa em 10 de fevereiro de
2021 (fls. 08-15), alegando, em suma, "... que sua intencao
inicial era realizar testes de desenvolvimento e avaliacao de
especificacao técnica/adequacao de metodologia analitica, com
as amostras de doses da vacina GAM-COVID-VAC". Todavia, apos
analise, verificou a impossibilidade de pleitear o deferimento da
licenca de importacao, em razao da proximidade de vencimento
da data de validade em menos de trinta dias (marco/2021).
Dessa forma, desistira de obter deferimento de licenca de
importacao. Informa, ainda, "... que as doses de vacina
importadas por meios préprios, encontram-se segregadas em
suas dependéncias e a disposicao da Autoridade Sanitaria para
que se determine o procedimento mais seguro a ser adotado".

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 26 de fevereiro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 16-17), argumentando que "...
no momento da abordagem foi apresentado uma Licenca de
Importacao - LI, como previsto no Art. 2 da RDC n? 28/2008,
porém depois da liberacao da carga, verificamos que a empresa
fez o licenciamento no SISCOMEX - Sistema Integrado de
Comeércio Exterior da Receita Federal, as 17h39m do dia 16/01,
mas nao fez o peticionamento na ANVISA portanto a LI nao era
valida, nao estava ANUIDA". Assim, mesmo que a intencao
tenha sido promover testes com o produto, a Autuada deveria
sequir o rito estabelecido pela Resolucao - RDC n2 81, de 2008,
por se tratar de importacao de produto sujeito a vigilancia
sanitaria.

E ressalta em sua manifestacao, a irreqularidade da
tentativa de importacao de medicamento em bagagem
acompanhada, em maos de pessoa fisica, por nao ser possivel
assegurar a qualidade em tal modalidade de transporte:

[...]

Sem prejuizo do que a legislacao define como
importacao, cabe frisar que a Autuada, mesmo alegando
a impossibilidade ou inviabilidade em se protocolar um
licenciamento de importacao, apresentou, perante a
fiscalizacao, uma “folha de rosto” de um pedido de tal
licenciamento, impresso pelo portal Siscomex. No
entanto, ao consultar o Sistema Siscomex, observa-se
que este pedido jamais fora analisado, possivelmente,
porque nao foram cumpridos os tramites fiscais (emissao
de Guia de Recolhimento da Uniao - GRU). Conforme
previsto na RDC n? 81/2008 itens 1.2 “A autorizacao de
importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria
por pessoa fisica ou juridica dar-se-a obrigatoriamente a
partir do cumprimento de diretrizes técnico-
administrativas e de requerimento por meio de
peticionamento, eletrénico ou manual, disponibilizados e
regulamentados pela ANVISA”.

[...]

E classificou o risco sanitario da infracao como ALTO
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 16).
Em sua analise ressalta a "... probabilidade de um produto nao
registrado ou regularizado para fins de pesquisa causar um dano
a saude humana, uma vez que nao podera ser rastreado."

Por fim, posiciona-se pela "... necessidade de
reenquadramento da infracao descrita no auto, o enquadramento
mais adequado é: RDC n2 81/2008 Capitulo XXI Secao | item 1 -



alterada pela RDC n? 208 de 05 de janeiro de 2018".

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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 24 a 28, como SISCOMEX - Extrato de Licenca
de Importacao 21/0135884-2, Relatério de situacao da LI no
SISCOMEX, além das préprias declaracdes na peticao de defesa
da Autuada, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

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
qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n? 81, de
2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a Anvisa pode ensejar em risco
e danos a saude de seus consumidores. Portanto, a necessidade
de registro, além de ser exigéncia legal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

Acolho, ainda, a sugestao de reenquadramento da
conduta, excluindo o artigo 22 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 28 de 2008 e, incluindo o Capitulo XXI Secao |
item 1 da Resolucao RDC n? 81, de 2008, conforme manifestacao
da area autuante, dispositivo este que assim dispoe:

RDC n2 81/2008

[...]

CAPITULO XXI - PRODUTO NAO REGULARIZADO NO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
SNVS - PARA FINS DE REGISTRO, DESTINADO A
PESQUISA DE MERCADO, ANALISE LABORATORIAL,
TESTES DE CONTROLE DA QUALIDADE,



AVALIACAO DE EMBALAGEM OU ROTULAGEM E
TESTES DE EQUIPAMENTO

SECAO | - DOS MEDICAMENTOS

1. A importacao de amostras de produtos acabados, a
granel ou matéria-prima, pertencentes a classe de
medicamentos nao regularizados na ANVISA, destinadas
a testes, devera submeter- se a analise e deferimento do
Licenciamento de Importacao pela autoridade sanitaria,
mediante apresentacao de Peticao para Fiscalizacao e

Liberacao  Sanitdria, instruida por Termo de
Responsabilidade constante do Capitulo XXII, desta
Resolucao.

[...]

Ressalte-se também que no processo administrativo,
o0 autuado nao se defende da tipificacao, mas da pratica dos atos
qgque |he sao atribuidos (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/RO),
nao enxergo prejuizo a ampla defesa e ao contraditério da
Autuada.

A area autuante cabe orientar a Autuada para o
descarte das doses de vacina, importadas irregularmente e
segregadas nas dependéncias do estabelecimento da empresa
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 sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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 - GRUPO | (fls. 33 ), € REINCIDENTE no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 34) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fls. 16).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 34 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.133569/2015-57) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (27/09/2019). 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, I, 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
Mmais 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 n? 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AIS como sendo infracao ao Capitulo XXI Secao | item 1
da Resolucao RDC n2 81, de 2008, tipificada no artigo 10,
inciso XXXIV, da Lei n2 6.437, de 1977, 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.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigildncia Sanitaria, em 08/04/2022, as 17:00, conforme
d%lm ﬂ horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 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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