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DECISAO N° 3218905

Processo n2 25351.089149/2023-75

AlS n2 0142759238 - PAFPS

Autuada: MEDTEC SUPPLIES, INDUSTRIA, IMPORTACAO,
EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO LTDA.

A empresa MEDTEC SUPPLIES, [INDUSTRIA,
IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO LTDA
foi autuada em 10/02/2023 pela(s) irregularidade(s) verificada(s)
em PRODUTOS LI 2212777223, conforme transcrita(s) abaixo,
infringindo os itens 1, 1.1 e 1.3 do Capitulo Il da Resolucao-RDC
81, de 05 de novembro de 2008. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

Conforme verificado em inspecao da carga, o produto
importado nao correspondia ao descrito na LI. Tratava-se
de um Video endoscdépio esterilizado por oxido de etileno,
caracterizando um produto final que nao correspondia ao
modelo e as especificacbes registradas na Anvisa
conforme resposta da GQUIP a consulta técnica
25351.915912/2022-42.

[...]

Notificada da autuacao em 08/05/2023, conforme
Extrato Notificacao AIS 0142759/23-8 [OE] n® 0417549232
(3217598), a Autuada apresentou sua defesa em 19/05/2023,
conforme Peticao - Espelho (2442403).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que sua
defesa é tempestiva; e que o AIS é nulo por ter sido encaminhado
de forma extemporanea (um ano apds a ocorréncia do evento), e
pelo nao cumprimento das formalidades descritas como
requisitos de notificacao (art. 13, V e art. 17, Il da Lei n®
6.437/1977), ja que a notificacao ocorreu por meio eletrénico
(“Caixa Postal”).

Alega auséncia de infracao sanitaria, pois nao houve
importacao de produto sem registro, mas sim equivoco por parte
do fabricante ao enviar o produto acabado. Diz que logo apds
notificada para efetuar a devolucao dos produtos, adotou a
providéncia imediatamente.



Informa também que peticionou a alteracao das
caracteristicas técnicas do produto, permitindo a importacao do
produto acabado, o que é confirmado pelos deferimentos
posteriores e consecutivos de diversas Licencas de Importacao do
produto.

Diz que a autuacao é dispensavel, pois a Anvisa ja
adotou as medidas de inspecao, interdicao e notificacao para
devolucao do produto, e a autuada ja cumpriu as medidas
exigidas. Afirma que a conduta envolve produto de baixo risco
sanitario, que foi interditado e imediatamente devolvido para o
pais de origem, nao devendo ser sancionada por isso.

Entende que sO deveria ser penalizada depois de
esgotadas as tentativas de correcao da irregularidade ou
constatada a inutilidade desse tipo de medida prévia. Acrescenta
gque nao deu causa para o cometimento de suposta infracao
sanitaria tampouco concorreu para ela.

Por fim, pede a nulidade do AIS ou, se nao for o caso,
aplicacao de adverténcia, ante as circunstancias atenuantes
presentes: compreensao da norma sanitaria, admitida como
escusavel, quanto patente a incapacidade do agente para
atender o carater ilicito do fato por parte do fabricante; por
espontanea vontade, imediatamente, reparou ou minorou as
consequéncias do suposto ato lesivo a saude publica; trata-se de
empresa primaria; a suposta falta cometida é classificada como
natureza leve; configuracao de baixo risco sanitario; inexisténcia
de circunstancias agravantes.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 31/07/2023 pela
manutencao do AlIS, argumentando que a defesa é intempestiva,
mas foi analisada para evitar violacdes ao contraditério e a ampla
defesa.

Explica que a irregularidade ja havia sido consumada
antes do cumprimento das exigéncias de devolucao do produto
irreqular, sendo a devolucao apenas uma obrigacao derivada da
irregularidade, o que nao descaracteriza a conduta da autuada.

Em relagao a alegagao de que protocolou expediente
de ALTERACAO DE NOTIFICACAO CLASSE Il - IMPLEMENTACAO
IMEDIATA para a regularizacao do produto, a autuada reafirma
que o produto se encontrava irregular.

Quanto a responsabilidade da autuada, ressalta que
ambas as pessoas juridicas sao solidariamente responsaveis



numa relacao contratual comercial, e transcreve, dentre outros, o
item 3 do Capitulo Il do ANEXO da Resolucao RDC 81/2008, onde
estd estabelecido que cabe ao importador e/ou detentor da
regularizacao do produto 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 territério nacional.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto, considerando que a nao regularizacao do produto é fator de
risco a vida, e foi comprovada pelas fotos da inspecao fisica
realizada (documento n. 2507055) e confirmada pela érea
técnica por meio da consulta técnica a GGTPS SElI n.
25351.915912/2022-42 (Parecer de Manifestacao da Area
Autuante 2506684).

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.

Acerca da alegacao de tempestividade da sua defesa,
assiste razao a autuada. Se recebeu a notificacao do AIS em
08/05/2023 (3217598), tinha o prazo até 23/05/2023 para
apresentar defesa tempestivamente, considerando o prazo de 15
dias, contados do recebimento do auto de infracao (2442348). A
autuada cumpriu o prazo estabelecido, pois apresentou sua
defesa em 19/05/2023, conforme Peticao - Espelho (2442403).

No que se refere a alegacao de que o AIS é nulo por
ter sido encaminhado de forma extemporanea (um ano apés a
ocorréncia do evento), nao possui respaldo. As infracdes as
disposicoes legais e regulamentares de ordem sanitaria
prescrevem em cinco anos (art. 38 da Lei n?2 6437, de 1977).

Quanto a alegacao de nulidade da notificacao por ter
sido realizada por meio eletrénico (“Caixa Postal”), também nao
merece acolhimento. E pacifico o entendimento de que é vélida a
citacao realizada na pessoa de quem, na sede do
estabelecimento comercial, a receba sem qualquer ressalva a
respeito da falta de poderes para tanto. Além disso, o



comparecimento do administrado, como a apresentacao da
defesa (2499287), supre qualquer irregularidade na notificacao.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos da Instrucao Processual 25351.089149/2023-75
(2442346), como o Extrato do Licenciamento de Importacao n®
2212777223, as fotografias da carga importada e o Memorando
n? 125/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, que comprovam a
autoria e materialidade da infragao sanitaria.

A drea técnica detalhou no Memorando n¢°
125/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA as divergéncias
acerca do dispositivo importado, como: a importadora ter
informado que o produto passaria por esterilizacao e validacao
em territério nacional, mas na inspecao ter sido verificado que
seria estéril por 6xido de etileno; e as especificacdes técnicas que
nao correspondem de forma precisa aquelas constantes no dossié
de notificacao do dispositivo (fls. digitais 10 do SEI 2442346).

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, € medida imprescindivel
de controle sanitario e seguranca a saude.

Acerca das providéncias de alteracao das
caracteristicas técnicas do produto, permitindo a importacao do
produto acabado, e da devolucao do produto ao exterior, ressalta-
se gue nao exime a Autuada da lavratura do auto de infracao
objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Destaco que a autuacao pela Anvisa nao necessita de
prévia notificacao para correcao da irregularidade, bastando que
a conduta esteja tipificada na legislacao sanitaria para a abertura
de processo administrativo sanitario relacionado.

Insta mencionar que as atenuantes previstas no
artigo 72 da Lei n? 6.437, de 1977, nao sao aplicaveis in casu.



Ressalte-se que a empresa em questao foi responsavel pela
conduta descrita no AIS em epigrafe, sem a qual nao teria havido
a irregularidade em questao, nao se verificando a caracterizacao
da atenuante prevista no inciso | do art. 72 da citada Lei.

Destaco que a errada compreensao da norma
sanitaria em questao nao pode ser admitida como escusavel,
sendo a defendente capaz de compreender o carater ilicito do
fato. Registre-se, por oportuno, que a teor do artigo 32 da Lei de
Introducao as normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n¢
4.657/42), ninguém podera se furtar do cumprimento as normas
sob a alegacao de ignorancia (“Ninguém se escusa de cumprir a
lei, alegando que nao a conhece”), nao se verificando a
aplicabilidade da atenuante prevista no inciso Il.

A atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da mesma
Lei preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que nao restou demonstrado aqui. Da mesma
forma, a autuada nao demonstrou a coacao de que trata o inciso
IV. Relativamente a atenuante prevista no inciso V, verifica-se
também ser inaplicavel, pois, apesar da autuada ser primairia,
conforme Certidao 2554335, sua conduta foi classificada como
sendo de alto risco.

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

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. 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo |, pois consta como "demais" em seu CNP]
atual (3217386), e ante a auséncia de atualizacao de seu porte
junto a Anvisa (3217395).

E primdria no que se refere a anteriores
condenacoes por infracoes sanitarias (Certidao 2554335) e



praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (Parecer de Manifestacao da Area Autuante
2506684).

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
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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 08/10/2024, as 09:30, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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.

£FL0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3218905 e o cédigo CRC 322625F5.
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