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DECISAO N° 3953876

Processo n2 25353.436378/2025-35
AIS n® 0804764255 - PAF - ME
Autuada: CONDOR IMPORTADOR E OPERADOR LOGISTICO LTDA.

A empresa CONDOR IMPORTADOR E OPERADOR LOGISTICO LTDA. foi
autuada em 16/06/2025 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislacao sanitéria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracdo
Sanitaria em epigrafe.

[..]

1) Em 25/04/2025: No exercicio da fiscalizagdo sanitaria constatei nos autos do dossié LPCO
12500606438 / Li 25/2163946-1 a importagdo de Insumo Farmacéutico Ativo - CARNOSINA - nome
quimico N-ACETIL-L-CARNOSINA - farmaco ativo ndo avaliado pela ANVISA, sem registro de
medicamento aprovado nesta Agéncia a base do mesmo, importacdo em desacordo a legislagéo
sanitaria.

[...]

Notificada da autuagdo em 26/06/2025 (SEIl 3681625), a Autuada apresentou sua
defesa em 09/07/2025 (SEI 3696023), alegando, em suma, que a infragcdo sanitaria ocorreu em
razdo de fiscalizagdo supostamente realizada em 25/04/2025, na qual se teria constatado
irregularidade no dossié LPCO 12500606438 / LI n® 25/2163946-1, evidenciando erro material na
lavratura do auto, pois os documentos mencionados ainda n&o existiam na data suposta, ja que
a LI n® 25/2163946-1 foi registrada apenas em 04/06/2025, e a LPCO correlata somente foi
deferida em 05/06/2025. Argumenta que o auto parte de fato juridicamente inexistente e incorre
em nulidade insanavel, devendo ser anulado de oficio por auséncia de suporte fatico idéneo.

Descreve o histérico da importacdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) “N-Acetil-
L-Carnosina” a qual foi originalmente registrada com finalidade de alimentos (LI n® 25/1623933-
7), tendo sido posteriormente indeferida pela ANVISA. Diante dessa negativa, em 04/06/2025 a
empresa protocolou nova LI especifica para medicamentos — IFA, sob n® 25/2163946-1, objeto
deste indeferimento e do presente Auto de Infracdo. Em 05/06/2025, essa nova LI foi deferida
em canal verde da Agéncia. Através da revisdo processual interna, a LI deferida foi
posteriormente indeferida em 16/06/2025, sob a alegacao de que o IFA ndo possui avaliacao de
seguranca e eficacia clinica no Brasil.

Argumenta que o indeferimento, apds revisdo processual, feriu o direito ao
contraditério, pois ndo foi previamente notificada para manifestacao antes do indeferimento, em
ofensa ao art. 5% LV, da Constituicdo Federal. Dessa forma, solicita a nulidade do Auto de
Infragdo Sanitaria n® 0804764255/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA, por erro
material grave e vicio insanavel na motivacdo; o cancelamento do indeferimento da LI n®
25/2163946-1, com o consequente afastamento da interdicdo e autorizacdo para liberagéao
imediata da carga; caso entenda necessario reavaliar a LI e que seja reaberta a instrucao
processual com intimacao formal da Representada para complementar documentagao e exercer
o contraditério e a ampla defesa, com maxima urgéncia, em razdo da natureza perecivel e
sensivel do insumo farmacéutico, sob pena de prejuizos irreversiveis a atividade empresarial e
a saude publica.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 22/07/2025 pela manutencdo do AIS (SElI 3719881), argumentando,
preliminarmente, que a data descrita no auto de 25/04/2025, € prévia ao registro da LPCO e da
LI respectivas: LPCO 12500606438 / LI 25/2163946-1, e refere-se ao embarque da mercadoria



no exterior, preenchido pela propria empresa, com destino no Aeroporto de Guarulhos-SP,
configurando, portanto, a data de inicio da importagao.

Salienta que o fato dos registros da LPCO e LI terem ocorrido alguns dias depois
do embarque nao configura vicio insanavel da administracao publica, ja& que essa é a érdem
l6gica esperada pois ndo ha procedimento de andlise da importagdo pelos 6rgaos anuentes a
ANVISA sem a carga embarcada no exterior. Portanto, a referida alegacao de nulidade nao se
sustenta, ja que uma vez embarcada a carga de interesse a saude com destino ao Brasil, a
mesma ja entra na base de dados do sistema informatizados do Recinto Alfandegado do
Aeroporto de Guarulhos-SP e da Receita Federal do Brasil estando sob vigilancia e sujeito a
fiscalizacao sanitaria desse 6rgao competente.

A respeito do historico da importacao frente a violagdo do contraditério apds a
revisdo processual na ANVISA indicar necessidade de reversdo do deferimento realizado no
Canal Verde, esclarece que essa referida categorizacao refere-se a gestao de risco adotada
pela Agéncia, regulamentada pelo art. 3° da RDC 228/2018, voltada ao deferimento automatico
da ANVISA no sistema eletrénico para importacdées que atendem aos critérios estabelecidos de
baixo risco sanitario. Entretanto, a administracado publica, nos termos do principio da Autotutela,
basilar do direito administrativo, pode e DEVE rever seus atos por conveniéncia e oportunidade
quando esses forem quando ilegais, inconvenientes ou inoportunos, sem necessidade de
intervencdo do Poder Judiciario, conforme estabelece os arts. 48, 49 e 53 da Lei Federal
9.784/1999.

Nesse caso concreto, cerca de 10 dias ap6s o deferimento automatico realizado
no Canal Verde, a revisdo processual atenta ao fluxo da importacdo da carga, procedeu o
encaminhamento de indeferimento e interdicdo da mercadoria ja que o referido insumo
farmacéutico ativo ndo atende a norma sanitaria e configura risco a saude publica a sua
utilizacdo em formas farmacéuticas pelos pacientes. O regulamento técnico da Importagéo veda
expressamente a nacionalizagdo de farmacos ativos de medicamentos de uso humano, frente a
importacdo comercial, sem avaliagdo da ANVISA quanto a requisitos de seguranga e eficacia,
conforme disposto no item V do cap. V da RDC 81/2008.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (SEI 3719881)

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando a LI 25/2163946-1 (SElI 3655540), o conhecimento de carga
(SEI 3655538), o invoice (SEI 3655539) e o LPCO (SEI 3655549), que comprovam a autoria e
materialidade da infracdo sanitdria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

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 1l da Resolucdo RDC n? 81, de 2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo 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.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente



contra-argumentadas na manifestacdo da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784/99.

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 condenagdes por infragées sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 8°
da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como Grande Porte Grupo |
(SEI 3953870), é primaria no que se refere a anteriores condenagdes por infragbes sanitarias
(SEI 3735046) e praticouconduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area
autuante (SEI 3719881).

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 infragdo seréa classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 4°, |, c/c art. 2°, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbémico da empresa e o risco sanitario da
infracdo cometida, a aplicagdo do valor minimo n&o 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 n&o pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario
para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 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).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 24/11/2025, as 22:07, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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e ihue A outenticidade deste documento pode ser conferida no site

?%"_;"f'- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3953876 e o codigo
=% et CRC 6B5CD614.
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