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DECISAO N° 2852475, DE 11 DE MARCO DE 2024

Processo n? 25351.088724/2023-12
AlIS n? 0141971/23-4 - PVPAF
Autuada: LABORATORIOS B BRAUN S/A

A empresa LABORATORIOS B BRAUN S/A, apods
inspecao fiscal referente a Licenca de Importacao n®
1936376/20-7 de 23/12/2019, foi autuada em 10 de fevereiro de
2023 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os
itens 1 e 1.1 do Capitulo Il da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 81/2008. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo
10, inciso IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

ApoOs consulta técnica a drea competente através do
processo SEI 25351.946594/2019-66, foi constatado que
o produto importado nao estava devidamente
regularizado na Anvisa pois as dimensodes verificadas na
inspecao divergiam do aprovado no registro, nao
constando no processo de registro qualquer informacao
referente a possibilidade de dimensdes aproximadas do
produto.

[...]

Nao consta dos autos a data da efetiva notificacao,
contudo a Autuada apresentou sua defesa em 18 de maio de
2023, via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0506596/23-
1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (SElI n¢©
2504765), alegando em principio, a nulidade do Auto de Infracao
Sanitaria - AIS erro na tipificacao da conduta como "fabricar
produto correlato sem registro", isso porque o produto estd
registrado na Anvisa. Portanto, o AIS nao traria o dispositivo que
autorizaria a imposicao de penalidade, restando evidente a sua
nulidade.

Quanto ao mérito, argumenta que o "item 4504739,
Agulha Atraumatica para Anestesia Espinhal Gauge G26 x 3 1/2”
(3,5 polegadas) sendo que a dimensao G26 (ou 26G), no sistema
inglés (Gauge-Polegada) que antes era apresentada pelo



fabricante como 0,46mm, passou a ser representada por
0,47mm, como forma de padronizacao de todos os produtos de
sua responsabilidade". Assim, nao teria havido alteracao no
produto, sendo o mesmo que estd devidamente registrado na
Anvisa.

Afirma que que nao havia risco sanitario ante a
diferenca minima de 0,01mm e, mais ainda porque procedera a
devolucao para o fabricante, sendo inquestionavel a inexisténcia
do risco sanitario. Requer que o AIS seja declarado nulo, por
violacao as regras da Lei n? 6.437/1977 ou no mérito seja
declarada sua improcedéncia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de maio de 2023
pela manutencao do AIS (SEI n? 2504829), argumentando que a
conduta foi corretamente tipificada, uma vez que o produto
objeto da autuacao, apresentou dimensdes na inspecao fiscal e
informadas no pedido de Licenciamento de Importacao,
divergentes das as dimensdes constantes do registro.

Esclarece que a tipificacao no inciso IV do artigo 10
da Lei n26.437/1977 se deu porque a conduta da empresa foi por
importar produto correlato, sem registro ou autorizacées ou
contrariando o disposto na legislacao sanitaria. Cujas
penalidades previstas sao: apreensao e inutilizacao, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa.

Quanto a alegacao de diferenca minima na
representacao meétrica, caberia a "empresa ter solicitado a
correcao no processo de registro por meio de peticao
secundaria. E, acrescenta: "As informacbes corretas sobre as
dimensbées e modelos dos produtos sao de responsabilidade da
empresa". Ademais, que a devolucao do produto por exigéncia da
Anvisa nao exime a Autuada de ser autuada por importar
produtos com informacdes divergentes das constantes do
processo de registro.

Por fim, classifica o risco sanitario como ALTO, porque
"Nao foi avaliado no processo de registro modelos com
dimensées diferentes do informado na peticao de registro o que
pode trazer riscos de natureza sanitaria".

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 da Lein?6.437, de 1977.

Nao vejo razao as alegacdes de nulidade trazidas na
defesa. O objeto da autuacao é a importacao de produto com
informacodes divergentes do que consta no registro, sendo assim,
o produto inspecionado nao correspondia ao registrado ou seja,
nao havia registro para o produto na apresentacao constante do
processo de importacao.

Portanto, conforme o o inciso IV do artigo 10 da Lei n?
6.437/1977, a Autuada incorreu na acao prevista no tipo lancado
no AIS, por importar produto correlato contrariando o disposto na
legislacao sanitaria, qual seja Resolucao - RDC n? 81/2008, que
dispde no item 1.1 do Capitulo Il, entre outros, que os produtos
devem estar regularizados formalmente quanto ao registro.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos sequintes: Extrato de Licenca de Importacao n®
19/3637620-7, Relatério de Inspecao de Carga n? 0836540,
Despacho ne
1030/2019/SEI/PAFPS/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA e o
Despacho n? 308/2019/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, todos
anexados a arvore deste processo sob protocolo SEI n2 2504757,
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com a Resolucao RDC ANVISA n? 81/2008,
em seu item 1.3 do Capitulo Il e item 4 do Capitulo XXXVII, as
informacodes integrantes do peticionamento e aquelas relativas a
importacao de bens ou produtos devem corresponder
fidedignamente as constatadas quando da sua inspecao e
fiscalizacao sanitaria.

Por sua vez, a Lei n? 6.437, de 1977, nos incisos IV e
XXXIV do art. 10, estabelece que constitui infracao sanitaria
importar produtos contrariando o disposto na legislacao sanitaria
pertinente, bem como descumprir normas e regulamentos
relacionados a importacao de produtos sob vigilancia sanitaria.

Por meio do Despacho ne
308/2019/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, a area de registro
esclareceu que o modelo do produto regularizado era o
ATRAUCAN® 0,46 x 88mm / G26 x 31/2 e nao o0 que constava da
LI e encontrado na inspecao fiscal ATRAUCAN® 0,47 x 88mm /



G26 x 31/2. Assim, a tese da defesa de minimizar o ocorrido nao
se sustenta pela obrigacao da mesma de manter atualizados os
registro de seus produtos.

No que se refere a alegacao de que nao haveria risco,
nao lhe assiste razao. O risco sanitario da infracao esta previsto
no art. 62, Il, da Lei n? 6.437/1977, e se relaciona as potenciais
consequéncias da infracao para a saude publica.

A suposta inexisténcia de risco, ainda que estivesse
definitivamente comprovada, também nao afastaria o carater
ilicito da sua atuacao. Pretender o contrério seria aceitar que a
empresa mantivesse procedimentos de controle de qualidade
insuficientes ou conforme seu alvitre e pudesse, posteriormente,
a partir de sua propria avaliacao de risco decidir manter ou nao o
produto no mercado.

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. 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 PORTE - GRUPO | (SEI n©¢ 2852014), € REINCIDENTE no
gque se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(SEI n22852014) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como ALTO pela area autuante.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
n2 2852014) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido  (25351.294551/2015-42) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (02/07/2019). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela - 23/12/2019 - 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
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$ 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
i Vigilancia Sanitaria, em 11/03/2024, as 16:07, conforme
d%lm j horério oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
eletrbnica 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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