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DECISAO N° 3081173, DE 22 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.008592/2023-53
AIS n?2 0012648239 - PAF-ME
Autuada: Secretaria de Saude do Estado do Ceara - SESA

A empresa Secretaria de Saude do Estado do Ceard -
SESA - foi autuada em 21/12/2022 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA, CNPJ
07.954.571/0001-04, importou 300 (trezentos)
ventiladores pulmonares mecanicos para pacientes
pedidtricos e adultos, MODELO VG70, registro
80743230052, sem a autorizacao do Detentor do
registro. A mercadoria estava amparada nos
Licenciamentos de Importacao (LI) 20/1739898-7,
20/1739655-0, 20/1739728-0, 20/1739777-8 e
20/1739841-3, e Conhecimentos de Embarque 384 0008
9040, 384 0008 9025, 384 0008 9036, 384 0008 9003
e 384 0008 9014, com os licenciamentos submetidos a
anuéncia (deferimento) por ‘Decisdo Judicial’ exarada no
Processo 0807196-58.2020.4.05.8100. A importacao de
produtos reqgularizados por empresa ou instituicao que
nao a detentora do registro estd regulamentada pelo
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados,
Resolucdo RDC n2. 81/2008, sendo obrigatéria a
apresentacao da Declaracao do Detento do Registro
(DDR) autorizando o tramite de importacao e assumindo
a responsabilidade pelo produto. Além disso,
considerando que os ventiladores foram importados em
um cenario de Emergéncia de Salde Publica de
Importancia Internacional (ESPII), a importacao também
descumpriu normas vigentes a época, entre elas o
disposto no art. 92, § 42, da RDC n2. 356/2020, com as
alteracbes da RDC n2. 379/2020. Portanto, com a
reforma da decisao inicial, e julgado improcedente o
pedido de importacao dos produtos sem a devida
autorizacao da empresa detentora, fica caracterizada a
infracdo a norma sanitaria.



[...]

Notificada da autuacao em 26/01/2023 (SEl
3082447), a Autuada apresentou sua defesa em 06/02/2023 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0121015/23-8)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (SEI 3082434), alegando, em
suma, que comprou 700 respiradores mecanico, provenientes da
China, em um contrato firmado em 24/03/2020 com a empresa
China Mehecon Corporartion e que a operacao ocorreu sob a
vigéncia da Resolucao RDC n2. 356, de 23/03/2020 e da Lei n?,
13.979, de 06/02/2020, alterada pela Lei n2 14.006, de
28/05/2020.

Argumenta que o0 normativo vigente a época
autorizava a fabricacao e importacao, excepcional, de
equipamentos essenciais ao combate da COVID19, mesmo nao
regularizados. Destaca que a Anvisa nao possuia capacidade de
diligenciar e regulamentar de forma célere as inovacoes
cientificas necessarias ao enfrentamento da pandemia; e que
obteve deferimento da tutela de urgéncia, determinando que a
Anvisa se abstivesse de quaisquer embaracos para a liberacao
dos embarques, com a operacao ocorrendo de forma legitima e
amparada na legislacao.

Declara que a regularizacao dos ventiladores
mecanicos ocorreu trés dias apdés a empresa firmar o contrato de
compra, sendo incabivel exigir o documento DDR - Declaracao
doDetentor da Regularizacao do Produto como condicao para a
liberacao das importacdes. Por fim, requer o acolhimento da
Defesa, com a determinacao do cancelamento do Auto de
Infracao lavrado.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17/02/2023 pela
manutencao do AIS (fls. 42-45 - SEI 2848156) argumentando que
a Resolucao RDC n? 356/2020 autorizou, em carater temporario e
excepcional, a fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos
médicos, identificados como prioritarios para o combate da
Infeccao pelo Coronavirus SARS-Cov-2, em um cenario de alta
demanda e escassez de produtos. Informa que o normativo
permitiu a importacao de ventiladores pulmonares nao
regularizados (registrados) na Anvisa, mas que estivessem
obrigatoriamente reqgularizados e comercializados em jurisdicao
membro do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF). Além disso, a importacao de produtos regularizados



(registrados), por empresas que nao o0s detentores, estava
condicionada a apresentacao da Declaracao da pessoa juridica
detentora da regularizacao do produto (DDR).

Destaca, ainda, que, entre a data informada pela
recorrente como a data de regularizacao do equipamento,
27/03/2020, e a data de emissao dos licenciamentos de
importacao, 19/06/2020, a recorrente teve tempo habil para
contatar a empresa detentora da regularizacao dos ventiladores
mecanicos e solicitar a DDR. Além disso, a Agéncia sé se
manifesta quanto a regularidade de uma importacao, no
momento em que o interessado peticiona o pleito de fiscalizacao
para liberacao sanitariada mercadoria, sendo responsabilidade
do importador atender aos requisitos normativos. No que se
refere a alegacao de que a Agéncia nao tinha capacidade de
diligenciar e regulamentar de forma célere as inovacoes
cientificas necessarias ao enfrentamento da pandemia, destaca
gque a Anvisa manteve seu perfil de trabalho e atendeu as
demandas geradas durante o periodo de Emergéncia de Saude
Plublica de Interesse Internacional (ESPII) com a urgéncia que a
situacao exigiu. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao
como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 44 - SEI 2848156).

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 os
extratos dos Licenciamentos de Importacao 20/1739898-7,
20/1739655-0, 20/1739728-0, 20/1739777-8 e 20/1739841-3;
Conhecimentos de Embarque 384 0008 9040, 384 0008 9025,
384 0008 9036, 384 00089003 e 384 0008 9014; e Liminar do
Mandado  Judicial Processo 0807196-58.2020.4.05.8100
(SElI 2848156), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a importacao de produtos ou



bens sob vigilancia sanitaria, visando a manutencao de sua
natureza, integridade, identidade e qualidade. (Resolucao RDC n®
81, de 2008).

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 n©9.784/99.

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. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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 | (SElI 2903978), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEI 2903980)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 44 - SEI 2848156).

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.

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 adverténcia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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
1 Vigilancia Sanitdria, em 23/07/2024, as 10:31, conforme
ﬂgli L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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