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VOTO N2 145/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo Datavisa n®: 25759.006699/2009-91
Expediente n%: 3032460/21-2

Empresa: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 49.475.833/0001-06

Assunto da Petigdo: Recurso de Decisdo de 22 Instancia de Auto de Infracdo Sanitaria.

Recurso Administrativo. Auséncia de
argumentos capazes de infirmar a decisao
recorrida. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Area responsavel: GGPAF

Relator: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1.DO RELATORIO

Cuida-se de recurso administrativo interposto pela BIOLAB SANUS
FARMACEUTICA LTDA contra decisdo proferida pela Geréncia-Geral de recursos (GGREC),
por meio do Aresto n® 1.396, publicado no DOU n° 207, de 28/10/2020, secao 1, pags. 105,
na 402 Sesséo de Julgamento Ordinaria (SJO 40/2020) realizada em 27 de Outubro de 2020,
que decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicdo do relator, descrita no Voto n? 316/2020-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A motivacao para a lavratura do Auto de Infracdo Sanitaria (AIS) e consequente
Processo Administrativo Sanitaria (PAS) foi o fato de a autuada ter importado o produto
(Lipoid S-100-3) e armazenado a temperatura ambiente, em desacordo com as especificacoes
técnicas para manutencao de sua identidade, natureza e qualidade indicadas pelo fabricante
na rotulagem e no certificado de analise do produto “armazenar a -20 +/-5°C” e pela auséncia
de identificagdo obrigatdria na embalagem externa da carga (LI 08/3118482-2, Conhecimento
de Embarque — AWB 020-94856635, Fatura 75131)”, violando em tese o Capitulo Il ltem 1,
Capitulo V ltem 2 e Capitulo XXXl ltens 1 e 2 da RDC 81/2008, in verbis:

RDC 81/2008:

CAPITULO 11 - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria devera ser precedida de
expressa manifestagao favoravel da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importagcéo, entrega ao consumo, exposi¢cdo a venda ou a
saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia sanitéria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este Regulamento e legislagdo sanitéria pertinente.



1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou
consumo direto, deverdo ter a importacdo autorizada desde que estejam regularizados
formalmente perante o Sistema Nacional de VigilAncia Sanitdria no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo,
isengdo de registro, ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.2. A autorizagdo de importagao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria por pessoa
fisica ou juridica dar-se-& obrigatoriamente a partir do cumprimento de diretrizes técnico-
administrativas e de requerimento por meio de peticionamento, eletrbnico ou manual,
disponibilizados e regulamentados pela ANVISA.

1.3. As informag6es integrantes do peticionamento, eletrbnico ou manual, de que trata o
subitem anterior relativas a importacao de bens e produtos, na forma deste Regulamento,
deverdao corresponder fidedignamente as constatadas quando da sua inspecédo e
fiscalizagdo sanitaria.

CAPITULO V - BENS E PRODUTOS

2. Consistira identificagdo obrigatéria da embalagem externa de cada volume de produtos
importados de que trata este item:

a) nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando couber;

b) nome do principio ativo base da formulacdo, quando se tratar de importagcdo exclusiva
de medicamento;

€) nome comum ou nome técnico, quimico ou biolégico do produto, quando se tratar de
insumo ou de matéria-prima destinados a producdo de medicamentos, cosméticos,
perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes e produtos para diagnostico in vitro e
produtos médicos;

d) nome da matéria-prima alimenticia;

€) numero ou cbdigo do lote ou partida de produgéo dos produtos embalados;

f) nome do fabricante, cidade e Pais;

g) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a
manutencdao da identidade e qualidade do bem ou produto, como temperatura,
umidade, luminosidade, entre outros.

CAPITULO XXXI - TRANSPORTE. MOVIMENTACAO E ARMAZENAGEM DE BENS E
PRODUTOS IMPORTADOS

SECAO | - DAS DISPOSIGOES GERAIS

1. O transporte, movimentacdo e armazenagem dos bens ou produtos importados sob
vigilancia sanitaria dar-se-4 mediante o cumprimento das Boas Praticas, visando a
manutencdo de sua natureza, integridade, identidade e qualidade, de modo que:

a) impecam ou evitem quaisquer acidentes ou danos;

b) atendam as especificacoes de temperatura de acondicionamento e de
armazenagem, niveis de umidade tolerados, sensibilidade a luminosidade, entre
outros, definidas pelo fabricante, ou em conformidade com a legislacao sanitaria;

c) as disponham em ambientes satisfatérios de higiene e desinfeccdo, de forma a
segregar cargas incompativeis.

2. Nao sera autorizada a liberagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
transportado, movimentado ou armazenado em condi¢des ambientais que estiverem em
desacordo com as especificagdes técnicas, indicadas pelo fabricante ou fornecidas em
face da regularizagao perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

No seu recurso, a recorrente reitera os argumentos langcados no apelo a
Segunda Instancia Recursal — GGREC, e requer que seja declarada a incidéncia da
prescricao intercorrente e reconhecida a insubsisténcia do Auto de Infragdo, cancelando a
cobranca do valor da multa de R$15.000,00 (quinze mil reais).

E o relatdrio.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos



pressupostos objetivos e subjetivos conforme determina a legislagao vigente, havendo
previsdo legal para o recurso administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa
legitimada perante a ANVISA, o érgao competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera
administrativa. O atendimento aos pressupostos ora mencionados se fundamenta no Art. 63
da Lei n° 9.784/1999, Art. 6° e Art. 8% da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n? 266/2019,
Art. 38 do Anexo Ida RDC n° 255/2018 e § 3° do Art. 3°da Lei n® 13.411/2016.

3.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 instancia a Recorrente alega, em sintese, a incidéncia da
prescricdo intercorrente, uma vez que “entre o protocolo do Recurso Administrativo
(02/04/2012) e a audiéncia para julgamento do processo administrativo (11/05/2020) ficou
paralisado por quase 8 (oito) anos, incidindo, portanto, a prescrigao intercorrente”, nos termos
do § 1°,do art. 12, e do inciso I, do artigo 2° da Lei 9.783/1999.

Ademais, requer que seja declarada a incidéncia da prescricao intercorrente e,
por conseguinte, o cancelamento do débito.

4. DA ANALISE

Da cronologia dos fatos, sumarizando os mais relevantes de forma a apresentar
que nao houve prescri¢do intercorrente:

6/1/2009 — Lavratura do Auto de Infracao (fl.2);

16/10/2009 — Manifestacédo do servidor autuante (fl.30);

21/10/2009 — Despacho n? 928/09/PAGRU/SP (fl.31);

3/11/2009 — Despacho n® 2663/2009/CVPAF-SP-ANVISA (fl.32);
5/4/2010 — Certidao de Reincidéncia (fl.33);

5/1/2012 — Decisao inicial, que aplica penalidade de multa (fls. 35/37);
25/1/2012 — AR de envio do Oficio referente a Decisao (fl. 38);
27/1/2012 — Publicacao da Decisdo no DOU (fl. 40);

28/8/2013 — Despacho n? 69/2013/CCASA/GGPAF/ANVISA (fl.54);
12/11/2013 - Despacho n? 517/2013/CADIS/GGAF/ANVISA (fl. 82);
21/8/2014 — Certiddo exarada pela Anvisa (fl. 84);

10/11/2016 — Deciséao de retratacéo (fls.119-124);

22/11/2018 — Parecer Técnico n° 426/2018-CORIF/DIMON (fl. 127);
04/05/2020 — Voto n? 316/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 132-137);
27/10/2020 — Publicacao da Decisdo no DOU (fl. 140);

15/7/2021 — AR de envio do Oficio referente a Decisao (fl. 144)

Em que pese a recorrente sustentar que o recurso ficou paralisado por mais de
8(oito) anos, tal afirmacao ndo merece ser acatada. Do histérico acima, notamos que, desde a



lavratura do AIS até o presente momento, a Anvisa proferiu atos administrativos inequivocos a
fim de dar andamento ao procedimento sancionatério, restando comprovado que foram
praticados atos de andlise e instrugcdo processual que interrompem o prazo da prescricao
punitiva e da intercorrente, conforme os ditames da Lei n® 9.873/1999.

Além disso, ha entendimento de que “a interrupgdo da prescri¢cdo intercorrente
nao se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n° 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administracdo pratique atos indispensaveis para dar continuidade ao processo
administrativo”. Portanto, todos os atos que visem dar suporte a decisdo da autoridade
julgadora sao atos inequivocos para a apuracéao do fato, tais como a manifestacdo do servidor
autuante, a certiddo de porte econémico e a reincidéncia, dentre outros (Parecer n. 34/2011 —
PROCR/CAJUD/ANVISA, Mem. Circular n® 001/2012 — PROCR/ANVISA e Nota Cons n°.
35/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU).

Ainda, a fim de corroborar a argumentacdo acima descrita e demonstrar a

interrupcdo da prescricdo no presente processo administrativo, trazemos a baila o

posicionamento disposto no Parecer n° 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de novembro
de 2011, o qual assevera que:

Pelo desenho do dispositivo, a prescricdo, no caso a intercorrente, se configura, na

pendéncia de despacho ou julgamento; com a paralisagéo do procedimento administrativo

por mais de (trés) anos. Isso significa dizer, em sentido contrario, que a pratica desses
atos retira o processo da situagédo de estagnagao.

(...)

Para fins de interrupc@o da fluéncia do prazo prescricional a que se refere o inciso Il do
art. 2° da Lei n°® 9.873/1999, considera-se ato inequivoco que importe apuracao do fato
todo aquele que implique instrugdo do processo, que o impulsione com vistas a prolagao
da decis&o administrativa.

Enquadram-se nessa definicdo, no procedimento de apuracdo das infragdes

sanitarias, os atos necessarios a afericido de determinada circunstancia, atenuante ou
agravante a verificagdo da configuragdo de reincidéncia, a oitiva do servidor autuante,
entre outros.

Superada essa questdo, restam objetivamente demonstradas a autoria e a
materialidade da infragdo sanitéria, bem como a observancia aos requisitos do art. 13 da Lei
n® 6.437/1977 para a lavratura do AIS - descricdo da conduta, instrucao processual e
fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do
contraditério.

No mais, conquanto a defesa tenha se limitado a apontar eventual incidéncia de
prescricdo, oportuno registrar que tanto a autoria quanto a materialidade da infracdo restam
devidamente comprovadas, conforme documentos acostados a inicial.

Sem perder de vista 0 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisédo
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO
gque MANTENHO incélume a decisao recorrida.

5.DOVOTO

Com fulcro no § 12 do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999, ADOTO AS RAZOE§ DE
INDEFERIMENTO do Aresto n® 1.396 — publicado no DOU n® 207, de 28/10/2020, SEGAO 1,
PAG. 105 - AS QUAIS PASSAM A INTEGRAR, absolutamente, este ATO.

Pelo exposto, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso sob



expediente n® 3032460/21-2, que trata de Processo Administrativo Sanitario, instaurado em
vitude de “produto armazenado a temperatura ambiente contrariando a indicagdo do
fabricante descrita na rotulagem e no especificado na analise do produto (armazenar a -20
/+5°C) e auséncia da indicacao obrigatéria na embalagem externa da carga.”

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
27/04/2022, as 09:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.
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