DECISAO N° 1231884, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2020

Processo n2 25743.381888/2016-71

AlS n2 2327659162-PP-PARANAGUA-PR

Autuada: SERRA MORENA COMERCIAL IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA

A empresa SERRA MORENA COMERCIAL
IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA foi autuada em 9 de
setembro de 2016 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o artigo 22 da Lei n? 6360/76, Cap. VII - XXXIX
(procedimento 4) da Resolucao-RDC n¢ 81/2008. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Apds inspecionar os produtos para saude importados pela
empresa Serra Morena Importacao e Exportacao Ltda.
Referente as Lls. 16/1738438-5 - 16/1738595-0
procedentes da RPC- China, constatamos que se trata de
importacao terceirizada de produtos para saude
acabados, porém a empresa importadora nao possui AFE
- Autorizacao de Funcionamento de Empresa - para
importar produtos para salde e a Autorizacdao do
Detentor do Registro apresentado no LI 16/1738438-5
esta em favor de outro importador que nao é a empresa
Serra Morena. Esta divergéncia foi observada na
descricao da rotulagem primaria dos produtos constantes
nas duas Lls, onde verificamos que estavam em
desacordo com as informacdes do importador Serra
Morena. Constava nas rotulagens dos produtos o
importador como sendo a empresa Tradeexx Med
Comeércio, Importacao e Exportacao Ltda.

[...]

Notificada da autuacao em 17 de setembro de
2016 (fls. 2), a Autuada nao apresentou defesa deixando
transcorrer in albis o prazo do artigo 22 da Lei n26437/77.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21 de fevereiro de
2019 pela manutencao do AIS, destacando que trata-se de
importacao por conta e ordem de terceiros, nao tendo
Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE) a empresa
importadora. Apenas apds a emissao do presente Auto de
Infracao € que esta protocolou cadastramento de filial (fls. 38-
42).



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
documentos de fls. 6-23, como Termo de Inspecao n° 03/2016;
Extrato de Licenca de Importacao n2 16/1738595-0 e
16/1738438-5 e consulta ao Datavisa (fls. 38-42) com detalhe
dos processos da empresa protocolados na ANVISA, que
comprovam a autoria e materialidade das infracdes sanitarias. Ao
fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS,
e por isso foi autuada. Através do extrato do Datavisa, é possivel
verificar que a autuada nao possuia AFE para importacao de
produtos para salde na época da infracdao. O processo com a
solicitacao de autorizacao para esse seguimento foi anuido no dia
27/09/2016, apods a constatacao da infracao registrada no AIS em
tela, 09/09/2016.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade das empresas
importadoras possuirem Autorizacao de Funcionamento de
Empresa - AFE para a importacao de produtos ou bens sob
vigilancia sanitaria, visando a manutencao de sua natureza,
integridade, identidade e qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da
Resolucao RDC n2 81, de 2008).

A concessao de Autorizacao de Funcionamento
permite a verificacao, pela autoridade sanitaria, das condicdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional e da atuacao do responsavel técnico, além da
sua regularidade formal. Dessa feita, a importacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria por empresa nao regularizada
gquanto a Autorizacao de Funcionamento perante a ANVISA pode
ensejar em risco e comprometimento da mercadoria.

Quanto as demais infracbes como a autorizacao do
detentor do registro apresentado na Licenca de Importacao LI
16/1738438-5 esta em favor de outro importador e a rotulagem
primaria dos produtos constates nos dois LlI's estarem em
desacordo com as informacdes do importador Serra Morena uma



vez que nos rétulos constava a empresa Tradeexx Med Comércio,
Importacao e Exportacao Ltda como importadora, além de
configurar infracao a norma citada no AIS é preciso destacar que
ocorreu infracao também ao que prevé o Capitulo XXXVII, item 4,
Resolucao-RDC n?2 81/2008, pois as informacbes que sao
utilizadas para o pleito da importacao devem coincidir com o que
for verificado pela autoridade sanitaria no momento da inspecao
das mercadorias importadas. O que nao ocorreu no presente
caso.

Logo, ao confrontar todas as informacdes fornecidas
no processo de importacao de um produto para saude, a
autoridade sanitaria visa evitar o comércio de produto irregular e,
por conseguinte, risco e danos a saude da populacao.

Isto 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, 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 esta classificada como
Grande Grupo | (fls. 38), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 35) e praticou conduta
gque colocou em risco a saude publica individual e coletiva ao
importar produtos para a salude sem possuir AFE.

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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
155.000,00 (cento e cinquenta e cinco mil
reais), estabelecida conforme descrito abaixo.

a)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
realizar importacao terceirizada de produtos para saude
(LI 16/1738438-5 e 16/1738595-0) sem que a empresa
possuisse AFE;

b)R$40.000,00 (quarenta mil reais) pois
a autorizacao do detentor do registro apresentado no LI
16/1738438-5 esta em favor de outro importador; e

c)R$40.000,00 (quarenta mil reais) pois a
rotulagem primaria dos produtos constates nos dois LI’s
estavam em desacordo com as informacoes do
importador Serra Morena - nesses rotulos a empresa
importadora era a Tradeexx Med Comércio, Importacao e
Exportacao Ltda.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 20/11/2020, as 11:35, conforme horario oficial
;ﬁﬁ!ﬂ ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletranica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

