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DECISAO N° 2951546, DE 08 DE MAIO DE 2024

Processo n? 25351.121766/2022-91
AlIS n2 0792551224 - PAFME
Autuada: APSEN FARMACEUTICA S/A

A empresa APSEN FARMACEUTICA S/A foi autuada
em 21/12/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os itens 2 e 2.1, Procedimento 1, Capitulo XXXIX da
Resolucao RDC n9. 81/2008 e Art. 24 da Resolucao RDC n9.
367/2020. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da
Lei n26.437, de 1977.

[...]

A empresa APSEN FARMACEUTICA S/A, CNPJ:
62.462.015/0001-29, importou o insumo farmacéutico
ativo (IFA) ‘CLORIDRATO DE ATOMOXETINA’, produto
enquadrado na Lista A3 do Anexo da Portaria ne.
344/1998 e de suas atualizacdes, na quantidade de
0,200kg (duzentos gramas), lote AH20090001, vinculado
ao conhecimento de embarque HAWB 157 1445 2852
HYD0120098, licenciamento de importacao 21/3228565-
0, antes da autorizacao prévia ao embarque concedida
pela area responsavel, descumprindo o estabelecido na
norma sanitaria.

[...]

Notificada da autuacao em 10/03/2022 (2951130), a
Autuada apresentou sua defesa em 24/03/2022 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 1368180/22-1) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (2951539).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que nao
cometeu infracao e agiu conforme os regulamentos, pois no ato
do embarque existia licenca prévia e autorizacao de importacao.
Diz que a conduta é atipica, nao se enquadrando no inciso IV do
art. 10 da Lei n? 6437, de 1977, e que nao teve intencao de
burlar os dispositivos legais.

Reclama que a Anvisa nao apreciou e nem considerou
seu pedido de prazo para apresentacao da documentacao, e que
dependia do fornecedor para atender a exigéncia. Ressalta que o
produto nao é controlado no pais de origem. Diz que houve



descumprimento do prazo de validade do processo de
importacao. Afirma que nao existiu risco e nem danos a salde, e
gue agiu de boa-fé para solucionar a questao.

Em caso de manutencao da autuacao, pede a
aplicacao de adverténcia, tendo em vista a aplicabilidade das
atenuantes previstas no art.7¢, 1, lll e V, da Lei n? 6437, de 1977.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04/04/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa importou
produto enquadrado na Lista A3 do Anexo da Portaria n2.
344/1998 e de suas atualizacdes, sem autorizacao prévia ao
embarque para o LI n? 21/3228565-0 (embarque em 09/08/2021
e autorizacao de embarque pela COCIC/GPCON em 01/12/2021),
objeto da autuacao.

Explica que os licenciamentos de importacao (LI)
21/1948243-0 e 21/3228565-0 nao estao vinculados e que a
autorizacao prévia ao embarque concedida para o Ll
21/1948243-0 em 27/09/2021 nao é extensiva ao LI 21/3228565-
0. Lembra que quando a autuada peticionou o processo de
importacao associado ao LI 21/3228565-0, nova solicitacao de
autorizacao prévia ao embarque foi concedida, em 01/12/2021.

Quanto a alegacao de descumprimento do prazo de
validade do processo de importacao, a area autuante assim se
manifestou as fls. digitais 13 do SEl 2852876:

[...]

No que se refere a alegacao de descumprimento do prazo
de validade do processo de importacao, tem-se que o
item 11, Subsecao VI, Capitulo Il da RDC n¢. 81/2008
findo o prazo de até 150 (cento e cinquenta) dias a
contar de seu protocolo na Anvisa devera ser indeferido e
arquivado... . Assim, tal medida se aplica a processos de
importacao que foram peticionados e para 0s quais 0s
Importadores nao deram prosseguimento em suas
analises, situacao distinta ao do LI 21/1948243-0. Para o
LI 21/1948243-0, foi emitida e reiterada a exigéncia para
a apresentacao do Certificado de Nao Objecao ou a
Autorizacao de Exportacao (AE) do pais de origem, com
cumprimento insatisfatério (ndao apresentacdo do
documento), resultando no seu indeferimento (nao
anuéncia). A recorrente relata que a primeira exigéncia
foi exarada em 13/08/2021 e que o indeferimento
ocorreu em 25/10/2021. Portanto, em uma analise
simples das datas é possivel verificar que o prazo
para cumprimento da exigéncia de no maximo 30



(trinta) dias foi obedecido, conforme art. 62 da Resolucao
RDC n9. 204/2005. Além disso, importante indicar que o
§ 19 do referido artigo estabelece que a prorrogacao
podera ser realizada, nao podendo ser superior a 60
(sessenta) dias, condicao que aparentemente também foi
atendida.

[...]

No que se refere a alegacao de que a Declaracao do
Fornecedor (de que o produto importado nao é controlado no
pais de fabricacao/origem) foi aceita em outros processos de
importacao, tem-se que o documento nao se enquadra no item
4.e), Procedimento 1, Capitulo XXXIX da RDC n2. 81/2008.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
digitais 12/13 do SEI 2852876).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. digitais 03/11 do SEI 2852876 (extrato do
licenciamento de importacao e conhecimento de embarque;
embarque em 09/08/2021 e autorizacao de embarque
pela COCIC/GPCON em 01/12/2021), que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Nao merece acolhimento a alegacao de atipicidade
da conduta, pois houve importacao sem atendimento a legislacao
sanitaria de referéncia, conforme relatado pela area autuante, e
confirmado com os documentos mencionados acima. Destaco
que, no processo administrativo sancionador, o autuado se
defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos que lhe sao
imputados.

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. 82da Lein?6.437,de 1977.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Quanto a alegada auséncia de risco sanitario da
infracao, esclareco que ha um dever da Anvisa, dentro de sua
competéncia legal, de lavrar o auto de infracao sanitaria para
apurar a irreqularidade por meio de abertura de processo
administrativo sanitario, que seguird o tramite definido pela Lei
n% 6.437, de 1977, independentemente da classificacao do risco
em baixo, médio ou alto. E ainda que a suposta inexisténcia de
risco estivesse definitivamente comprovada, também nao
afastaria o carater ilicito da sua atuacao.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 79, I, Il
eV, dalLein?6.437,de 1977, vejamos. A empresa em questao foi
responsavel pela conduta descrita no AIS em epigrafe, sem a
qual nao teria ocorrido a irregularidade apontada, nao se
verificando a caracterizacao da atenuante prevista no inciso I.

Acerca da atenuante prevista no inciso Ill, entendo
gue nao pode ser beneficiada in casu, pois preconiza a reparacao
ou minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer mtervengao administrativa, o) que nao
ocorreu. Relativamente a atenuante prevista no inciso V, verifica-
se também ser inaplicavel, uma vez se tratar a autuada de
reincidente, conforme certidao as fls. digitais 18 do SEI 2852876.

Com relacao 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, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se



considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispde 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo |1, considerando que consta como
"Demais" em seu CNPJ (2951144) e ante a auséncia de
atualizacao de seu porte junto a Anvisa (2951151). O Oficio n?
0974638222, que notificou a autuada sobre a autuacao em
questao, expressamente informou que a ANVISA consideraria
como empresa de “Grande Porte Grupo |” as pessoas juridicas
gue nao comunicassem / atualizassem o porte.

E reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. digitais 18 do SEI
2852876) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela drea autuante (fls. digitais 14 do SEI 2852876).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. digitais 18 do SEI 2852876 é dotada de presuncao de
legitimidade e veracidade e possui os elementos necessarios a
identificacao do processo transcorrido (25759.395583/2007-99)
gue deu ensejo a aplicacao da pena, bem como aponta a data em
gue ocorreu o transito em julgado (29/03/2018). 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, §
19,1, 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 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 Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 08/05/2024, as 12:41, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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