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DECISAO N° 3077371, DE 18 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.062944/2023-16

AlS n2 0102267239 - PAFPS

Autuada: K.C.l. BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.

A empresa K.C.I. BRASIL IMPORTADORA E
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. foi autuada
em 01/02/2023 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s)
abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

O importador cancelou a LI em 16/06/2021 sem cumprir
a exigéncia registrada no Siscomex em 11/06/2021 para
gque a empresa apresentasse 0s registros do
monitoramento de temperatura do local onde a carga
estava armazenada, caracterizando tentativa de evasao
de fiscalizacao.

[...]

Notificada da autuacao em 05/04/2023
(SElI 3077419), a Autuada apresentou sua defesa em 19/04/2023
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0393585/23-9)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (SEl 3077398), alegando, em
suma, que uma série de erros materiais e desencontro nas
informacdes sobre o armazenamento dos produtos resultaram
em seu cancelamento; que, embora nao tenha havido controle
continuo, houve o monitoramento da temperatura da area onde
os produtos objeto da LI 2113478988 foram armazenados por
amostragem e afirma que, em tal registro, fica claro que nao foi
identificada alteracao de temperatura fora do padrao permitido
para tais produtos.

Argumenta que quando do recebimento de produtos
em suas dependéncias a KCl adota um procedimento de controle
de qualidade dos materiais para assegurar que 0S mesmos se
encontram aptos a utilizacao. Logo, entende que, ainda que
houvesse eventual falha no controle de temperatura, o



procedimento padrdo de andlise de qualidade adotado pela KCI
estaria apto a confirmar a adequacao do material.

Reforca que a equivocada opcao pelo cancelamento
da LI 2113478988 nao pode ser confundida com qualquer
propdsito de evasao de fiscalizacao e, por fim, requer que seja
determinado o arquivamento do presente processo
administrativo; ou caso nao seja este o entendimento desta
Autoridade, que eventual penalidade seja de adverténcia, uma
vez que existe registro de controle de temperatura, o qual
deveria ter sido apresentado para o regular andamento da LlI.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em m 03/05/2023 pela
manutencao do AIS (FLS. 56-59 - SElI 2845855), argumentando
que tais produtos devem ser armazenados em temperaturas
inferiores a 25°C, que correspondem as condicdes aprovadas
junto a Anvisa, para a garantia da seguranca e eficacia dos
mesmos. No entanto, o conhecimento de carga embarcada nao
trazia tais informacdes. Em primeira analise, no processo de
importacao, registrou-se a seguinte exigéncia: "Anexar
declaracao do responsavel técnico do recinto alfandegado
atestando as condicoes de armazenamento do produto
importado. A empresa cumpriu a exigéncia com uma declaracao
do recinto alfandegado informando que a carga se encontrava
armazenada em area sem controle de temperatura.

Na tentativa de elucidar a situacao acerca das reais
condicoes de armazenagem dos produtos foi exarada uma
segunda exigéncia acerca dos registros do monitoramento de
temperatura do local onde a carga esta armazenada e a empresa,
ao invés de cumprir a exigéncia e esclarecer a situacao, optou
pelo cancelamento do LI, evadindo e obstando, claramente, da
fiscalizacao sanitaria que estava em tramite nesta Agéncia, uma
vez que a servidora que analisara o processo de importacao nao
pode elucidar as condicdes reais de armazenagem do produto,
conforme solicitado em exigéncia. Por fim, classificou o risco
sanitario da infracao como médio tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 59 - SElI 2845855).

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?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
extrato do Licenciamento de Importacao 21/1347898-8
cancelado (fls. 15-25 SElI 2845855), a declaracao do armazém
gque o produto esta armazenado em area sem controle de
temperatura (fls. 30 - SEI 2845855) e o conhecimento de carga
embarcada (fls. 29 SElI 2845855), que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao 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.

Caberd ao importador e/ou detentor da regularizacao
do produto a obrigacao pelo cumprimento e observancia das
normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importacao, em todas
as suas etapas, desde o embarque no exterior até a liberacao
sanitaria no territério nacional (item 3 do Capitulo Il da Resolucao
RDC n? 81, de 2008).

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

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, § 19, da Lei n29.784/99.

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 econdmica, 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 | (SElI 2900931), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEI
2900939) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como médio pela area autuante (fls. 59 - SEI 2845855).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia
(SEI 2900939) é dotada de presuncao de legitimidade e
veracidade e possui 0s elementos necessarios a identificacao do
processo transcorrido (25759.080466/2017-00) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/05/2018). 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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(des) cometida(s), 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 o0 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$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em funcao da reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.



ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 18/07/2024, as 17:35, conforme
ﬂg!ﬂ kj 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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