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DECISAO N° 1943060, DE 24 DE JUNHO DE 2022

Processo n2 25351.546876/2020-09

AIS n2 1899458/20-0 - PA-Viracopos-SP

Autuada: INTRA-LOCK IND. COM. IMP. EXP. DE PRODUTOS
IMPLANTOLOGICOS LTDA

CNPJ: 72.953.003/0001-50

A empresa INTRA-LOCK IND. COM. IMP. EXP. DE
PRODUTOS IMPLANTOLOGICOS LTDA foi autuada em 15 de junho
de 2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) seguintes:
"Conforme constatado em inspecao, na caixa de embarque do
produto 2 havia 10 unidades sem identificacao quanto ao
modelo, lote e fabricante", infringindo os itens 2 (e) e (f) do
Capitulo V da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 81, de
2008. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso
IV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 09 de julho de 2020 (fls.
09), a Autuada apresentou sua defesa em 16 de julho de
2020 (fls. 32), alegando, em suma, que orientou o exportador
para que o produto fosse enviado em conformidade com as
exigéncias da ANVISA. Porém, o exportador praticou erros na
rotulagem de algumas pecas , as quais foram detectadas na
inspecao sanitaria. Afirma que o fato nao passaria despercebido
no seu sistema de qualidade.

Afirma que adotou as providéncias necessarias para a
imediata devolucao do produto ao exportador, dentro do prazo e
apresentou comprovantes no processo de importacao. Alega que
desconhecia o erro do exportador na rotulagem das pecas do
produto. Nao teve culpa ou responsabilidade pelo erro e solicitou
ao exportador que o fato nao se repita.

Requer a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de marco de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 38), argumentando que "o
objeto da autuacao foi a importacao de produto que nao estava
adequadamente identificado, comprometendo a avaliacao de sua
regularidade na Anvisa".



Sobre a responsabilidade pelo ilicito, argumenta que
conforme item 3 do Capitulo Il da Resolucao-RDC n? 81, de 2008,
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
territoério nacional é do importador. E classificou o risco sanitario
da infracdo como ALTO, "considerando que nao foi possivel
confirmar a regularidade dos produtos visto que nao possuiam
identificacao e a nao conformidade seria identificada somente
através da realizacao de inspecao sanitaria" (fls. 38 verso).

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 Lein26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03-04, 05 e 06, como Extrato de Licenca de
Importacao - LI n® 19/3809320-2; Relatério de Inspecao de Carga
n% 0821691; Termo de Interdicao n? 19/3670140-0; e, Registro
fotografico dos produtos, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

De acordo com a Resolucao-RDC n¢ 81, de 2008, em
seu item 1.3 do Capitulo Il e item 4 do Capitulo XXXVII, as
informacoes integrantes do peticionamento e aquelas relativas a
importacao de bens ou produtos devem corresponder
fidedignamente as constatadas quando da sua inspecao e
fiscalizacao sanitaria.

Por sua vez, a Lei n2 6.437, de 1977, nos incisos IV e
XXXIV do art. 10, estabelece que constitui infracao sanitaria
importar produtos contrariando o disposto na legislacao sanitaria
pertinente, bem como descumprir normas e regulamentos
relacionados a importacao de produtos sob vigilancia sanitaria.

No que se refere a alegacao de que nao tem
responsabilidade pela irreqularidade, nao |he assiste



razao. Acerca da responsabilidade da Autuada pela infracao,
cabe citar as previsdes do caput e § 12 do art. 32 da Lei n? 6.437,
de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislacao
sanitaria federal e estabelece as sancbes respectivas: “O
resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa
ou para ela concorreu. § 12 Considera-se causa a acao ou omissao
sem a qual a infracdo nao teria ocorrido”, fazendo-se
improcedentes, pois, as alegacoes da Recorrente também no que
concerne a sua auséncia de responsabilidade pela irregularidade
em lume.

Como bem destacou a area autuante, o importador
tem a obrigacao de zelar para que todas as etapas do processo
de importacao ocorram segundo as normas sanitarias
estabelecidas, e nao pode se eximir de atos praticados por
terceiros que mantenham com ele relacao contratual. Destarte,
tratativas e orientacbées compreendidas entre o importador e a
exportadora, com o detentor do registro, bem como com terceiros
contratados para outras atividades referente ao processo de
importacao devem ser prévias as negociacoes e podem constar
das responsabilidades contratuais estabelecidas.

Quanto as alegacdes de cumprimento da notificacao
recebida que inteditou o produto irregular e ordenou o rechaco
no prazo de 30 dias, nao ilide a infracao sanitaria perpetrada. Tal
medida, em verdade, consiste dever da empresa, dada a
impossibilidade de nacionalizacao de produto em desacordo com
a legislacao sanitaria.

Nos termos dos artigos 12 e 13 da Lei n? 6.437/77,
verificados indicios bastantes a caracterizacao da infracao, sera
instaurado o respectivo processo administrativo, iniciado com a
lavratura de auto de infracao, lavrado na sede da reparticao
competente ou no local em que for verificada a infracao, para
apuracao da infracao. Isso independe das medidas cautelares ja
adotadas ou cumpridas.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, 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
MEDIA - GRUPO IV (fls. 45), é REINCIDENTE no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 42) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fls. 38 verso).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 42 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.510739/2011-11) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (25/04/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracago em tela, em 22/11/2019 conforme
relatério de inspecao, 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|, 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 Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
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Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 24/06/2022, as 18:05, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ 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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