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Processo Datavisa n® 25759.072618/2003-91

Expediente n® 3462975/21-8

Empresa: Comércio e Importacdo de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese Ltda (ora
denominada Past Consultoria e Servigos Especializadas Ltda)

CNPJ:66.918.392/0001-80

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo de 22 Instancia.

Empresa autuada por importar, por meio da LI
03/0427125-7, produto para saude (KIT
INSTRUMENTAL ORTOPEDICO) com
embarque de carga sem prévia e expressa
manifestagéo favoravel do Ministério da Saude.
Materialidade da infragdo comprovada.

Voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso mantendo-se a
penalidade de multa de R$ 6.000,00 (seis mil
reais).

Relator: Antonio Barra Torres.

l. RELATORIO

1.

w

N oo

Trata-se de do recurso interposto sob expediente n® 3462975/21-8 (fls. 140-164) pela
empresa Comércio e Importacdo de Produtos Médicos Hospitalares Prosintese Ltda (ora
denominada Past Consultoria e Servigcos Especializadas Ltda) em face da decisdo pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 142 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada no dia 08/04/2020, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢édo da relatora descrita no Voto n®
1.187/2019-CRES2/GGREC/ GADIP/ANVISA.

. Na data de 24/04/2003, a empresa Comércio e Importacdo de Produtos Médicos

Hospitalares Prosintese Ltda (ora denominada Past Consultoria e Servicos Especializadas
Ltda) foi autuada por importar, por meio da LI 03/0427125-7, produto para saude (KIT
INSTRUMENTAL ORTOPEDICO), com embarque de carga sem prévia e expressa
manifesta¢do favoravel do Ministério da Saude.

. As fls. 06-07 tem-se Extrato do Licenciamento de Importagdo — LI 03/0427125-7.
. As fls. 08-09 consta Extrato do Licenciamento de Importagao substituido — LI 03/0407158-

4.

A fl. 10 tem-se o conhecimento de embarque — AWB 957 8800 5573, de 06/04/2003.

As fls. 14-15 tem-se 0 mantra da importagao.

A fl. 16 consta manifestacdo do servidor autuante pela manutencdo da autuacdo e
aplicacédo da penalidade de Adverténcia.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

A fl. 22 consta extrato do datavisa atestando o enquadramento da autuada como empresa
de Grande Porte — Grupo |l.

. A fl. 23 consta certiddo de antecedentes atestando a primariedade da autuada quanto a

anteriores condenacdes por infracoes a legislacao sanitaria.

As fls. 24-25 tem-se a decisao recorrida, a qual manteve a autuacido e aplicou a empresa
penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

Inconformada com os termos da deciséo inicial, a empresa interpds recurso administrativo
sanitario, acostado as fls. 34-94.

As fls. 115-117 consta Ficha Cadastral Simplificada da Junta Comercial do Estado de SP.
As fls. 120-122, em sede de juizo de reconsideracao, a autoridade julgadora de primeira
instdncia administrativa conheceu do recurso interposto e nao acolheu as razdes
oferecidas, opinando pela manutencao da penalidade aplicada.

As fls. 124-127 consta Voto n? 1.187/2019-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA pelo
conhecimento e nao provimento do recurso, mantendo-se a penalidade de multa
inicialmente aplicada.

As fls. 128-129 consta extrato do DOU de 13/04/2020, em que foi publicado o Aresto n®
1.356/2020.

As fls. 140-164, tem-se o recurso administrativo interposto pela empresa contra a decisao
de segunda instancia.

Il. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

17.

18.

19.

20.

21.

Nos termos do art. 6° da Resolugcédo - RDC n® 266/2019, sdo pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsédo legal, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

De acordo com o paragrafo unico do artigo 30 da Lei n® 6.437/77 c/c o artigo 9% da
Resolucéo - RDC n® 266/2019, o prazo para interposi¢cao do recurso é de 20 (vinte) dias,
contados da ciéncia do interessado. Assim, considerando que a ciéncia da autuada
ocorreu em 19/08/2021, conforme rastreamento do objeto no site dos Correios a fl. 135, o
prazo final para apresentac¢ao do recurso era dia 08/09/2021.

Observa-se que a autuada apresentou o recurso eletronicamente no dia 02/09/2021
(extrato do Datavisa a fl. 137), sendo, portanto, a peca recursal TEMPESTIVA.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cdes para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6 da Resolucéo - RDC n® 266/2019, o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

b. Dos motivos da autuacao

22.

Em 24/04/2003, a empresa Comércio e Importacdo de Produtos Médicos Hospitalares
Prosintese Ltda (ora denominada Past Consultoria e Servicos Especializadas Ltda) foi
autuada por importar, por meio da LI 03/0427125-7, produto para saude (KIT
INSTRUMENTAL ORTOPEDICO) com embarque de carga sem prévia e expressa
manifestacdo favoravel do Ministério da Saude, em violacdo ao artigo 10 da Lei n?®
6.360/1976, ao artigo 11 do Decreto n® 79.094/1977 e ao artigo 10 e Procedimento 4 da
RDC n® 01/2003, in verbis:



Lei n° 6.360/1976:

Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestagdo favoravel do Ministério da Satde.

Decreto n° 79.094/77:

Art. 11. E vedada a importacdo de qualquer dos produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa
manifestacao favordvel do Ministério da Saude, através do drgdo de vigilancia sanitaria
competente.

Resolugdo-RDC n° 01/2003:

Art. 10. E vedada a importagdo de mercadorias sob vigilancia sanitéria de que trata este
Regulamento, sujeitas a licenciamento ndo automatico - SISCOMEX, destinada, a
pessoa, fisica ou juridica, de direito publico ou privado, sem a prévia e expressa
manifestacao favoravel desta ANVISA.

§1° A importacdo de mercadorias sujeitas a licenciamento ndo automatico — SISCOMEX
de que trata este artigo, dispostas em Nomenclatura Comum do MERCOSUL — NCM no
Quadro I, do Anexo I, deste Regulamento, devera atender aos procedimentos
administrativos e as exigéncias documentais integrantes do referido Anexo.

c. Da decisdo da GGREC

23. A GGREC, em sua analise, decidiu por conhecer do recurso e negar-lhe provimento.

d. Das alegacoes da recorrente

24. Diante da decisdo da GGREC, a Recorrente interpds recurso administrativo, sob o
expediente n® 3462975/21-8, no qual alega, em suma, que:

(a) houve no caso mero retardamento da autorizagao administrativa de 17 dias;

(b) o ato administrativo, ao impor pena de multa por falta da natureza simples, com todas as
circunstancias favoraveis a Recorrente, € desproporcional;

(c) nao foi considerado no caso o lapso de 17 dias entre 0 embarque e a autorizacéo
administrativa, desconsiderando assim a gravidade do ato e a auséncia de risco potencial a
saude publica que pudesse ensejar qualquer agravamento de pena;

(d) a multa, no presente caso, tem por finalidade intimidar a recorrente e € completamente
desproporcional, quando se verifica o0 contexto e as atenuantes da obrigacdo supostamente
descumprida.

25. Pugna, por fim, pela reforma da decisdo recorrida para reconhecer a improcedéncia do
PAS, declarando-se nulo o AIS e inexigivel a penalidade de multa.

e. Do Juizo quanto ao mérito

26. Quanto ao mérito da infracdo sanitaria, cabe dizer que o produto importado (KIT
INSTRUMENTAL ORTOPEDICO) é pertencente a classe de produtos para saude,
estando sujeito, portanto, ao Procedimento 4 da RDC n® 01/2003, vigente a época, que
exige autorizacdo prévia da Anvisa para o seu embarque no exterior.

27. No entanto, observa-se que no presente caso a mercadoria foi embarcada com destino ao
Brasil em 06/04/2003, consoante conhecimento de embarque a fl. 10, apesar de o
embarque somente ter sido autorizado pela Anvisa em 22/04/2003, conforme Extrato da LI
03/0427125-7 as fls. 06-07.
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

A norma é clara ao exigir que a autorizacdo se dé previamente ao embarque da
mercadoria no exterior, de modo que a concessdo em momento posterior (ainda que
apenas 17 dias depois) ndo afasta a infracdo ja cometida. Resta comprovada, portanto, a
materialidade da infracdo sanitaria.

No que concerne ao risco sanitario da conduta infracional, cabe destacar que a nao
ocorréncia de dano concreto ndo implica em auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de agravos a saude.

Ainda, a posterior liberacdo da carga em nada descaracteriza a infragdo sanitaria ja
cometida.

Tem-se, portanto, que os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, nao
tendo vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razao pela qual se tem
como violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de fato incontroverso, tipificado
como infracao sanitaria no artigo 10, inciso XXXIV, da Lei n® 6.437/1977.

Por fim, esclarece-se que a multa, no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), se encontra nos
limites da legalidade, tendo sido observados pela Administracao Publica os principios da
razoabilidade e proporcionalidade. A decisao avaliou as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econémico da infratora — Grande Grupo |, o risco sanitario e
primariedade), nos termos do art. 2° c/c art.6® da Lei n® 6.437/1977, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade
livre de arbitrio ou abuso.

Ainda, tem-se que a infracao foi considerada leve, nos termos do art. 22, §1¢, |, da Lei n®
6.437/1977: | - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais).

Por fim, verifica-se que nao foi apresentado nenhum fato novo ou circunstancia relevante
suscetivel de justificar a reforma da decisao ora recorrida.

IIl. CONCLUSAO DO RELATOR

35.

1
seil o
assinatura -
eletrbnica

Diante do exposto, voto POR CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
mantendo-se a penalidade de multa de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/08/2022, as 17:08, 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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