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DECISAO N° 2250030, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2023
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25759.076985/2016-67 i
Autuada: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
AlIS n.: 1783318163 - PA-Guarulhos-SP
Expediente do Recurso n.: 3279435215

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
40.000,00 (quarenta mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo de fls. 97/122, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 Lei n?6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

No mérito, verifico que a Declaracao de Transito



Aduaneiro (DTA) de n2 16/0086138-2 (fls. 25), tem como
transportadora a empresa RODOVISA CARGAS ESPECIAIS E
SERVICOS EIRELI — EPP, com CNPJ 16.844.459/0001-01, a qual
nao possui Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE
junto a Anvisa até a presente data, conforme consulta ao Sistema
Datavisa em 10/02/2023, reforcando a irregularidade descrita na
autuacao.

Quanto a alegacao de auséncia de responsabilidade
da recorrente pela conduta irregular, nao possui respaldo. Cabe
citar as previsdes do caput e § 12 do art. 32da Lei n?6.437, de 20
de agosto de 1977, que configura infracdes a legislacao sanitaria
federal e estabelece as sancdes respectivas: “O resultado da
infracao sanitaria é imputavel a quem |lhe deu causa ou para ela
concorreu. § 12 Considera-se causa a a¢cao ou omissao sem a qual
a infracao nao teria ocorrido”, fazendo-se, assim, improcedente
tal alegacao.

O importador tem a obrigacao de zelar para que
todas as etapas do processo de importacao ocorram segundo as
normas sanitarias estabelecidas, e nao pode se eximir de atos
praticados por terceiros que mantenham com ele relacao
contratual. Destarte, tratativas e orientacdes compreendidas
entre o importador e a exportadora, com o detentor do registro,
bem como com terceiros contratados para outras atividades
referentes ao processo de importagcdao, como é o caso da
transportadora, devem ser prévias as negociacdes e podem
constar das responsabilidades contratuais estabelecidas.

No que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se
ter em mente que nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao
para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja
vista que esta nao reclama como elemento essencial e vital de
concrecao a vontade livre e consciente do agente de agir
dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o
condao de desqualificar a conduta, por outro lado, caso
confirmada a ma-fé, daria azo a uma penalidade mais severa
pela aplicacao da circunstancia agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lein?6.437, de 1977.

Com relacao as demais alegacdes da recorrente,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
decisao de primeira instancia de 27/05/2020 (fls. 87/v88).

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.



Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 10/02/2023, as 11:39, conforme
;ﬁgli :;T_'] horario 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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