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DECISAO N° 3155053

Processo n? 25351.106797/2022-12
AlIS n2 0700613/22-6 - PAFPS
Autuada: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA

A empresa AIR LIQUIDE BRASIL LTDA foi autuada em
05 de novembro de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 10, inciso X, da Lei n? 6.437/1977.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no , da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Inicialmente a empresa protocolou em 07/10/2021 a LI
2127016817 com o cédigo de assunto 9818 sendo esta
indeferida em 15/10/21 por enquadramento no cédigo de
assunto incorreto visto que a LI continha
partes/acessérios do produto registrado sob numero
80047300310. Em 20/10/21 a empresa protocolou a LI
2128662178 para o mesmo item com o cddigo de
assunto 9460. No entanto, como o produto nao foi
localizado no processo de registro, foi feita exigéncia
em 21/10/21 para que a empresa informasse o nimero
do expediente e a pagina do processo de registro onde o
item constava regularizado como parte ou acessério do
produto 80047300310, bem como declaracao com o(s)
lote(s)/n? de série/part number/identificacdo Unica do
item importado, incluindo a (s) respectiva(s) data(s) de
fabricacao e validade. Em 22/10 a empresa enviou um
cumprimento de exigéncia que nao atendia o solicitado,
ou seja, a exigéncia ndo foi cumprida. Sendo assim em
25/10 foi enviada uma consulta técnica a drea
responsavel a fim de confirmar se o item tratava-se
de parte/acessério do produto e se estava aprovado como

tal. Em resposta enviada em 29/10/21 a
area responsavel informou que o item nao se encontrava
regularizado junto ao equipamento de

registro 80047300310, o que ensejaria indeferimento e
interdicao da carga. No entanto, em 27/10 a
empresa protocolou nova LI (21/2934446-3) com o
cddigo de assunto 9818 mesmo ciente de que
havia pendéncia sanitaria referente a LI 2128662178
protocolada com o cbédigo de assunto 9460, e apds
o indeferimento da LI (2127016817) protocolada com o



cddigo 9818. A LI 21/2934446-3 foi equivocadamente
deferida e a carga indevidamente desembaracada.
Portanto o protocolo indevido da LI 21/2934446-3 obstou
a fiscalizacao sanitaria.

[...] grifei

Notificada da autuacao por meio do Oficio Eletrénico
n 1438661/22-5 (SEI n?2476730), a Autuada apresentou sua
defesa em 06/05/2022, por meio do sistema Solicita (expediente
Datavisa n? 2686377/22-4) conforme registrado no Relatério de
Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de informacao
Datavisa (SElI n?2476743). A area autuante, ao constatar que a
defesa nao estava assinada, encaminhou o Oficio n@
8/2023/SEI/CMPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI ne 2494234)
solicitando a reqularizacao, o qual foi recebido em
17/08/2023 (SEI n22538837). Em resposta, a Autuada
apresentou nova defesa (SElI n22596013), por meio do Sistema
Eletronico de Informacodes - SEI.

Em sua defesa, a Autuada afirma que atua na
producao de gases e tecnologias para a saude, fornecendo
produtos essenciais a vida. Relata que, em 29/09/2021, solicitou
a ANVISA uma Licenca de Importacao (LI) urgente para uma peca
de equipamento respiratério. Entretanto, o pedido foi indeferido
em 15/10/2021, sob a justificativa de que o produto era parte ou
acessorio de um equipamento ja registrado.

Diante disso, a Autuada afirma que submeteu uma
nova LI, desta vez classificando o produto como "parte",
conforme orientacdao da ANVISA. No entanto, esta também foi
colocada em exigéncia. Frente a essa situacao, a empresa
apresentou uma terceira LI, retornando a classificacao do produto
como "peca". Essa solicitacao foi finalmente deferida em
05/11/2021, permitindo a liberacao da carga. No entanto, em
19/11/2021, a ANVISA emitiu um Termo de Interdicao
determinando a devolucao da carga. A Autuada apresentou
pedido de reconsideracao, reiterando que o item era uma peca,
mas posteriormente recebeu o Auto de Infracao por obstrucao a
fiscalizacao.

A Autuada argumenta que houve inseguranca
juridica devido as interpretacdes divergentes da ANVISA quanto a
natureza do produto (peca, parte ou acessorio). Defende que o
principio da seguranca juridica visa proteger as expectativas
legitimas, evitando surpresas com mudancas na interpretacao
das leis. Alega, ainda, que agiu de boa-fé, seguindo as
orientacdes da ANVISA. Argumenta que a lavratura do Auto de



Infracao foi desproporcional e ignorou os esforcos da empresa
para cumprir as exigéncias. A Autuada justifica que, mesmo na
hipdtese de infracao, o estado de necessidade se aplicaria, pois a
peca era essencial para o funcionamento de equipamentos vitais,
especialmente durante a pandemia de COVID-19.

Por fim, requer que o Auto de Infracao seja julgado
improcedente, em respeito aos principios da seguranca juridica,
razoabilidade e boa-fé, e que a mercadoria seja desinterditada.
Subsidiariamente, caso o pedido principal nao seja aceito, solicita
o reconhecimento do estado de necessidade e o arquivamento do
processo sem aplicacao de penalidades.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,

da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 18 de julho de 2024

pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SEl n?

3073848), argumentando que a empresa autuada cometeu

irreqularidades ao registrar Licencas de Importacao (LI) para um

medidor de fluxo eletrénico utilizado em equipamentos
respiratérios de oxigénio liquido.

Informa que, em 29/09/2021, a empresa registrou a
LI 21/2701681-7, classificando o produto como "peca" sob o
cddigo de assunto 9818, destinado a mercadorias nao sujeitas a
anuéncia da ANVISA. Essa LI foi indeferida em 15/10/2021,
devido ao uso incorreto do coédigo de assunto, pois o produto
deveria ser classificado como "parte/acessorio".

Em 15/10/2021, a empresa tentou novamente ao
registrar a LI 21/2866217-8, desta vez classificando o produto
como "parte" sob o cdédigo de assunto 9460, destinado a
produtos para saude. No entanto, a empresa nao atendeu as
exigéncias da ANVISA, que solicitava informacdes sobre o registro
do item como ‘“parte/acessério" do equipamento. Em
22/10/2021, a empresa enviou um cumprimento de exigéncia
gue nao satisfazia as solicitacdes da ANVISA, levando a consulta
técnica, que confirmou a auséncia do item no registro do produto
principal.

Mesmo diante dessas pendéncias, em 22/10/2021, a
empresa registrou uma terceira LI 21/2934446-3, novamente
classificando o produto como "peca" sob o cédigo de assunto
9818, ignorando a pendéncia da segunda LI e o indeferimento da
primeira. Essa terceira LI foi equivocadamente deferida,
resultando na liberacao indevida da carga, o que levou a
autuacao da empresa por obstrucao a fiscalizacao sanitaria,
conforme o art. 10, X, da Lei n26.437/77.



Afirma que a defesa nao deve prosperar, uma vez que
a ANVISA manteve seu posicionamento de que o produto deveria
ser classificado como "parte/acessério" e registrado como tal, o
que nao foi feito. A infracao foi classificada como de ALTO risco
sanitario, pois envolvia a importacao de um produto nao
reqularizado com  finalidade industrial ou comercial,
caracterizando a violacao das normas sanitarias (fl. digital 07 do
SEI n23073848).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 os
documentos seguintes: Licenciamento de Importacao - LI
21/2701681-7 (fls. 07-11 do SEI n?2476728); Licenciamento de
Importacao - LI 21/2866217-8 (fls. 01-06 do SEI n22476728);
Licenciamento de Importacao - LI 21/2934446-3 (fls. 12-17 do
SEI ne 2476728); Despacho ne
362/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (fls. 03-04 do SEI n?
3074338), que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade dos produtos ou
bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados junto a
Anvisa antes de iniciar o processo de importacao, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e
qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n¢ 81, de
2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a Anvisa pode ensejar em risco
e danos a saude de seus consumidores. Portanto, a necessidade
de registro, além de ser exigéncia legal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

Com relacao a alegacao de boa fé, ressalte-se que
esse é comportamento esperado em toda relacao juridica/social,
sendo considerada uma cldusula geral, um principio,



propriamente dito. Todavia, ao analisar o que contém nos autos,
a Autuada nao adotou o comportamento adequado esperado,
criando 6bice a acao da Anvisa.

Conforme resposta a consulta técnica realizada a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude - GQUIP/GGTPS - Despacho n®
362/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (fls. 03-04 do SEI n?
3074338), os medidores de fluxo de oxigénio, utilizados em
equipamentos de auxilio a respiracao sao considerados de forma
individual, produtos para a saude. Considerando a resposta da
GQUIP/GGTPS, a LI 21/2866217-8 foi indeferida em 19/11/2021 e
a carga foi interditada.

Do exposto, é possivel constatar que mesmo ciente
de que havia pendéncia sanitaria referente a LI 21/2866217-8,
protocolada com o cédigo de assunto 9460, e apds o
indeferimento da LI 21/2701681-7, protocolada com o cdédigo
9818, a empresa protocolou a LI 21/2934446-3 para o item em
gquestao com o cédigo de assunto 9818. A Autuada cometeu
infracao ao protocolar a nova LI mesmo ciente de haver uma
pendéncia sanitaria para o item em questao.

No que se refere a alegacao de que nao fora
observado o principio da seguranca juridica, nao lhe assiste
razao. Nao se observa interpretacdes divergentes sobre a
natureza do produto. Em suas tentativas de deferimento de
licenca, a empresa recebeu negativa, visto que nao comprovou
registro do produto como "parte/acessoério". Cabe registrar que
mesmo na LI 21/2934446-3 deferida equivocadamente, o
servidor anuente ressaltou as informacdes apresentadas no
termo de responsabilidade.

Cumpre esclarecer, ainda, que embora a pandemia
exigisse certa flexibilidade e rapidez, a Anvisa nao poderia abrir
mao da seguranca dos produtos utilizados na assisténcia a
salude. O dispositivo em questao nao havia apresentado
comprovacoOes suficientes de que regularidade exigidos para sua
liberacao. A auséncia dessas garantias, em um momento de
crise, poderia resultar em riscos adicionais a saude publica, o que
seria contraproducente ao objetivo de proteger vidas.

Com respeito a desinterdicao do produto, a matéria
foi tratada em processo préprio, inclusive tendo a empresa
apresentado recursos devidamente apreciados pela Geréncia
Geral de Recursos.



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, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 | (SEI n© 3077002), é PRIMARIA no que
se refere a anteriores condenacodes por infracbes sanitarias (SEI
n 23076993) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como ALTO pela area autuante (fl. digital 07 do SEI
n? 3073848).

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?26.437,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
mais 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$ 20.000,00
(vinte mil reais).

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



Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 04/09/2024, as 12:00, 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.

¥§L0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3155053 e o cédigo CRC 34567ED2.
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