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DECISAO N° 2910339, DE 15 DE ABRIL DE 2024
REVISAO DE OFICIO

Processo: 25748.280197/2017-47 ) )
Autuada: OCEANS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAOQ LTDA
AIS n.: 018/2017 - PA-VITORIA/ES

OCEANS COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA foi autuada em 22 de maio de 2017 pela
irregularidade transcrita abaixo, infringindo o Item 1, do Capitulo
Il da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 2008; o
Titulo Il da Lei n? 6.360, de 1976; e o §19 do artigo 12 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 2004. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV e XXXIV,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

A empresa responsavel pela importacao de produtos para
a salde da LI17/1262046-5 E LI SUBSTITUTIVA
17/1416505-6, Processo 25748237261/2017-27, sob
Vigilancia Sanitaria; trouxe os produtos para o pais e
peticionou processo de importacao informando como
local de fabricacao ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO.,
LTD da CHINA, mas este local de fabricacao nao consta na
regularizacao do produto. O local de fabricacao aprovado
pela Anvisa € ACON LABORATORIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA. Além disso, 0 procedimento de
importacao por conta e ordem foi realizado em desacordo
ao previsto na legislacao pertinente.

[...]

Notificada da autuacao em 26 de maio de 2017 (fls.
02), a Autuada apresentou sua defesa, conforme fls. 28 a.

Em atencao ao §12 do art. 22 da Lei n? 6.437, de
1977, o servidor autuante apresentou sua manifestacao por meio
do relatério acostado a fls. 155 a 157, opinando manutencao




parcial do auto de infracao.

Em 09 de outubro de 2020, a autuada foi condenada
a penalidade de multa no valor de R$ 96.000,00 (noventa e seis
mil reais).

Notificada da decisao em 21 de setembro de 2020
(fls. 180), a autuada nao interpds recurso (fls. 181).

Todavia, a autuada ajuizou uma acao ordinaria com
pedido liminar, por meio do processo judicial n25045107-
16.2023.4.02.5001, em tramite perante a 22 Vara Civel de Vitéria
(SEI 2863518).

Para subsidiar a resposta da Anvisa no referido
processo, a Coordenacao de Monitoramento de Infracoes
Sanitarias em PAF (CMPAF) proferiu a Nota Técnica n°©
10/2024/SEI/CMPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA em 03 de abril de
2024 (SEI 2881467). Neste documento, a area autuante (CMPAF)
reviu o risco da infracao sanitaria, segundo as evidéncias abaixo:

No que concerne a classificacdo do risco sanitario, no
entanto, vislumbram-se razdes para a sua revisao.
Analisando-se o documento de fl. 166 do PAS, verifica-se
gue a servidora autuante, apesar de ja ter sugerido a
descaracterizacao da infracdo relacionada a auséncia de
regularizacao do produto no que se refere ao local de
fabricacao em sua manifestacao (fl. 155-156), parece ter
considerado tal infracdo na gradacao do risco ao
classifica-lo como MUITO ALTO. Ademais, no quadro ali
presente consta como sintese da infracdo "Importar
produto com rotulagem inadequada (local de fabricacao
incorreto)". No entanto, a infracao que subsistiu na
decisdo inicial é a relacionada & IMPORTACAO POR
CONTA E ORDEM EM DESACORDO COM A LEGISLACAO
VIGENTE, de modo que entende-se pela necessidade de
revisao da classificacao do risco do presente PAS e
consequente adequacao da penalidade de multa aplicada.

Considerando as competéncias regimentais da
CMPAF/GGPAF, bem como a desconsideracao da primeira
infracdo descrita no AlS, classificamos o risco sanitario da
infracdo relacionada a IMPORTACAO POR CONTA E
ORDEM EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE
(importacao procedida por intermediacao
predeterminada para terceiro que nao o detentor da
regularizacao do produto) como RISCO BAIXO, devendo
0s autos retornarem a autoridade julgadora de primeira
instancia para adequacao da penalidade de multa, se
assim entender cabivel.

E o relatério. Passo a andlise.



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,

Antes de passar a analise de mérito, verifico que o
CNP}] n? 06.213.450/0002-20, da Autuada, se refere a
estabelecimento filial que se encontra baixada (extincao p/ enc
lig voluntaria) desde 18/01/2024 (SEI2910393), motivo pelo
qual o presente processo deve prosseguir em face da matriz ativa
de CNP] 06.213.450/0001-49 (SEI 2910395), dada a
responsabilidade solidaria entre matriz e filiais das empresas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao parcial do AlIS,
considerando os documentos de fls. 05-08, 09-10, 19-22, 150,
como Licenciamento de Importacao - LI n2 17/1262046-5;
Commercial Invoice; Licenciamento de Importacao - LI n©
17/1416505-6, E-mail da GGTPS, que comprovam a parcialidade
da autoria e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s).

No que se refere a primeira infracao deve ser acolhida
a defesa da Autuada, visto que conforme confirmacao da area
técnica de registro (GGTPS), a unidade fabril declarada no
processo de registro corresponde a ACON Biotech Co Ltd na
cidade de Hangzhou, China. Portanto essa infracao deve ser
desconsiderada.

Quanto a segunda infracao, deve ser mantida,
conforme manifestacao da area autuante que adequadamente
analisou a situacao irregular, apontando a legislacao infringida. A
reparacao da irreqularidade nao ilide a infracao sanitaria ora
tratada, e tampouco configura atenuante, por se tratar de dever
da empresa.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde que igualmente se



levemm 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
EPP (SElI 2910395), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdoes sanitarias (fls. 167) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area
autuante (SEI 2881467).

Neste ponto, faz-se necessario esclarecer que a época
da instauracao deste Processo Administrativo Sanitario o porte
econdmico da autuada nao estava classificado como
Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, nao fazendo jus,
portanto, ao disposto noart. 55 e paragrafos da Lei
Complementar - LC n2 123, de 2006.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 167 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25748.164916/2011-03) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (27/06/2014). 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 o minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n® 9.784, de 1999, 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, confirmada a
autoria e materialidade apenas da segunda infracao, mantenho



PARCIALMENTE o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe
e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
4.000,00, todavia, dobrada para R$ 8.000 (oito mil reais)
em face da reincidéncia.

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

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracoées Sanitarias,
JEII j em 16/04/2024, as 07:37, conforme horario oficial de Brasilia,
assinatura . com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2910339 e o cddigo CRC 4CD78CC4.
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