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DECISAO N° 2232362, DE 30 DE JANEIRO DE 2023

Processo n? 25351.022095/2021-04

AIS n2 0510871213 - PA - VIRACOPOS-SP MCASSAB COMERCIO E
INDUSTRIA LTDA.

Autuada: MCASSAB COMERCIO E INDUSTRIA LTDA.

A empresa MCASSAB COMERCIO E INDUSTRIA
LTDA. foi autuada em 20/12/2020 por importar o insumo
farmacéutico ativo (IFA) Dipirona, sujeito a anuéncia da ANVISA
e utilizado na fabricacao de medicamento, na quantidade de
20.000 kg, vinculado ao conhecimento de embarque BL
SHASSZ18070417 (LI 20/3263955-8), que classificou a
importacao em tratamento administrativo que nao correspondia
ao produto importado, infringindo dispositivos da RDC n®
81/2008, itens 3 e 3.1 do Capitulo Il e itens 1, 2, 3 e 3.1 do
Capitulo lll, 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 11/03/2021 (fls. 115), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 82/114), alegando, em suma que, a época
da importacao da mercadoria o cédigo (NCM) para Dipirona era o
2933.11.19, motivo pelo qual nao seria necessario o deferimento
da ANVISA, mas apenas o do Departamento da Policia Federal
(DPF). Menciona que a alteracao do NCM para Dipirona Sédica
ocorreu em julho de 2019 para o nimero 2933.11.11, havendo a
partir dai a necessidade da anuéncia da ANVISA e do DPF. Diz
gque o importador solicitou por diversas vezes a manifestacao
favoravel desta Agéncia para a retificacao das LI's e a ANVISA nao
tratou o caso da forma adequada. Requer a improcedéncia do AIS
e seu consequente arquivamento.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 16/04/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa realizou a
importacao do IFA utilizando o cédigo de Nomenclatura Comum
Mercosul (NCM) 2933.11.19, tratamento administrativo que
dispensa a mercadoria da analise/anuéncia pela ANVISA, porém



com a determinacao da retificacao da DI e indicacao correta do
tratamento administrativo alterado para o cbédigo NCM
2933.11.11 (Dipirona) se mostrou necessaria a anuéncia da
autoridade sanitdria para regularidade do processo de
importacao. Ressalta que o tratamento administrativo (NCM)
2933.11.11 (Dipirona) esta disponivel desde 25/08/2017, e,
portanto, no segundo semestre de 2018 a importacao do IFA
Dipirona somente poderia ocorrer apds a anuéncia da ANVISA.
Salienta, ainda que, no que se refere as tratativas da empresa
com a ANVISA, a retificacao da DI ocorreu para adequacao
do NCM, confirmando que o NCM utilizado estava incorreto, e que
as informacdes prestadas pelos canais de comunicacao da
ANVISA foram adequadas. Explica que a manifestacao da
autoridade sanitaria a respeito da legalidade da importacao de
produtos sujeitos a licenciamento nao automatico, a exemplo da
IFA Dipirona, se da por meio do peticionamento do licenciamento
de importacao (LI). Conclui que a infracao sanitaria esta
presente, uma vez que a Autuada €& a responsavel pela
classificacao do produto na Tabela de Tratamento Administrativo
do SISCOMEX. Por fim, classifica o risco sanitario da infracao
como alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 116/117).

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 06/61, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

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
qgualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n2 81/2008).

A reqgularizacao da importacao de produtos sob



vigilancia sanitaria devera ser precedida de expressa
manifestacao favoravel, através do tratamento administrativo
adequado, da analise documental, da conferéncia na inspecao e
demais exigéncias que tem como objetivo garantir a qualidade
do produto. E estas etapas permitem avaliar o produto desde a
sua fabricacao, transporte e armazenagem, bem como
possibilitam a minimizacao dos riscos na sua utilizacao.

Destaca-se que, de acordo com o item 3.1 da
Subsecao IlI, Capitulo Il da RDC 81/2008, o importador sera
responsavel perante a autoridade sanitaria competente pela
classificacao do produto na Tabela de Tratamento Administrativo,
do SISCOMEX. Sem o adequado tratamento administrativo o
produto nao é direcionado para anuéncia da Anvisa, o que
impossibilita a avaliacao de risco do produto.

Na qualidade de érgao de regulacao e fiscalizacao
das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve
perquirir sobre o cometimento de irregularidades no seu ambito
de competéncia, a fim de que sejam implementadas as medidas
cabiveis com vistas a protecao a saude.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isto 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
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Illl, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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. 128), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (fls. 123) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 117).

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 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 Lei n26.437/77.

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 Sanitdaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 30/01/2023, as 10:39, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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
£=1s https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2232362 e o0 cddigo CRC 03443B9D.
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