DECISAO N° 1249307, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2020

Processo n? 25741.124064/2018-90
AlS n2 01/2018 - PP-Sé,o Francisco do Sul/SC
Autuada: CENTRO LOGISTICO INTEGRADO FASTCARGO S/A

A empresa CENTRO LOGISTICO INTEGRADO
FASTCARGO S/A foi autuada em 27 de fevereiro de 2018 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo a alinea “a”,
item 1, Capitulo XXXI, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n? 81, de 2008. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10,

XXXVIIl, da Lei n26.437, de 1977.
[...]

a0 inspecionar os produtos para a salde, objeto da
Licenca da importacao n® 1802710722, da empresa Injex
IndUstrias Cirdrgicas Ltda, presente no recinto
alfandegado, Centro Logistico Integrado Fastcargo S.A,
verifiquei que foi permitida, dentro do recinto, a
etiquetagem nas embalagens priméaria e secundaria
destes produtos, que estavam aguardando a inspecao
fisica, sem o0 acompanhamento e autorizacdo da
autoridade responsavel pelo desembaraco aduaneiro da
mercadoria, alterando assim os padrdes de identidade
dos mesmos. Adicionalmente a empresa possui
Autorizacao de Funcionamento para armazenamento de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,conforme a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n. 346, de 16 de
dezembro de 2002, a atividade de etiquetagem nao estd
prevista na norma

[...]

Notificada da autuacao em 14 de marco de 2018 (fls.
02), a Autuada apresentou sua defesa em 28 de marco de 2018
(fls. 04-47), alegando, em suma, que realizou a etiquetagem por
solicitacao do proprietario da mercadoria, o qual forneceu as
referidas etiquetas. Afirma ser de responsabilidade desse
proprietario a responsabilidade por descumprimento da norma
sanitaria. Alega, a atipicidade de conduta, visto que a Resolucao
RDC n? 81/2008, disciplina ao transporte, movimentacao e
armazenagem de bens importados, e , a atividade de
etiguetagem em nada alterou a natureza, integridade e
qualidade do produto. Com relacao a Resolucao RDC n¢
345/2002, afirma que nao haveria dispositivos que proibissem a
pratica de servicos conexos a movimentacao e armazenagem de



mercadorias em recintos alfandegados. Assevera que a Instrucao
Normativa da Receita Federal do Brasil n? 1.208, de 2011,
autoriza a proceder com a etiquetagem dos produtos em recinto
alfandegado, inexistindo infringéncia a normas sanitarias.
Requer o acolhimento da defesa e o arquivamento do processo
administrativo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 04 de abril de 2018
pela manutencao do AIS (fls. 57-58), argumentando que "ao
proceder com a etiqguetagem nas embalagens primaria e
secundaria dos produtos para a saude, da empresa Injex
Industrias Cirdrgicas Ltda, que aguardavam a inspecao fisica,
sem o0 acompanhamento e autorizacao da autoridade
responsavel pelo desembaraco aduaneiro da mercadoria,
incorreu em infracao a legislacao sanitaria federal". E, esclarece
que a execucao da atividade de etiquetagem, quando nao
executado de acordo com as Boas Praticas expde ao risco de
deterioracao dos padrdes de identidade e qualidade daqueles
produtos indevidamente manipulados, o que pode trazer graves
danos a Saude Publica, além de comprometer a sua
rastreabilidade.

Rechaca alegacao da defesa em relacao a Instrucao
Normativa n? 1.208, de 2011, esclarecendo que essa norma
autoriza a proceder com a etiquetagem dos produtos em recinto
alfandegado, Unica e exclusivamente no ambito da Receita
Federal. E classificou o risco sanitario da infracao como muito
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
71).

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 area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Extrato de Licenca de Importacao n? 18/0357260-9, (fls. 48-49),
além da prépria defesa da Autuada, 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.

No que se refere a alegacao de auséncia de culpa,
visto que realizou a etiquetagem dos produtos dentro do recinto
alfandegado por solicitacdao do proprietario da mercadoria, nao
lhe assiste razao. A Autuada no exercicio de sua atividade nao
pode descumprir a legislacao, alegando simples cumprimento de
ordens de terceiro. Cumpre registrar que a empresa INJEX
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, também, foi autuada, conforme
processo n? 25351.149659/2019-22, em tramite nesta ANVISA. A
acao de etiguetagem dos produtos, dentro do recinto
alfandegado e sem a presenca da autoridade sanitaria, alterando
os produtos importados configura infracao sanitaria.

Nos termos do item 2, alineas "e" e "f" do Capitulo V
da Resolucao - RDC n¢ 81/2008, os produtos importados devem
conter a identificacao de lote, fabricante e local de fabricacao. Tal
identificacao €& prerrogativa do fabricante, que detém as
informacdes quanto a rastreabilidade do produto. Ao inserir as
informacdes mencionadas na embalagem dos produtos, o
importador adulterou sua embalagem e a Autuada executou a
acao irregular no ambiente do recinto alfandegado, concorrendo
com a pratica delituosa.

Ademais no item 1 do Capitulo V da Resolucao - RDC
n? 81/2008 consta que “os bens e produtos sob vigilancia
sanitaria deverao apresentar- se, quando da chegada no territério
nacional: c) com embalagem primaria e secundaria identificadas
em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacao - BPF d)
com embalagem externa identificada para transporte,
movimentacao e armazenagem.” Por outro lado, a Resolucao
RDC n? 16/2013 nos itens 6.2.1 e 6.4.1 define que cada
fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
identificacao de componentes, materiais de fabricacao, produtos
intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de
qualidade de forma a prevenir inversoes (trocas). Ou seja, cada
fabricante deverd estabelecer e manter procedimentos para a
identificacao de componentes, materiais de fabricacao, produtos
intermediarios e produtos acabados durante todas as fases de
armazenamento, producao, distribuicao e instalacao para evitar
confusao. Ou seja, €& responsabilidade do fabricante tal
identificacao e os itens importados devem apresentar-se quando
da chegada em territério nacional devidamente identificados.

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 Porte - Grupo Il (fls. 67), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 68) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como muito
alto pela area autuante (fls. 71).

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(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 o 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$64,000,00
(sessenta e quatro mil reais).

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
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1| ., |Vigilancia Sanitaria, em 30/11/2020, as 19:05, conforme
ﬂgla L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
| eletrénica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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