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VOTO N2 79/2023/SEI/DIRES/ANVISA

N¢ do processo administrativo sanitario (PAS): 25748.720124/2009-08
N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 4492787/21-6

Recorrente: Carisma Comercial Ltda.

CNPJ: 00.411.210/0001-72

Importacdo de produto saneante sem a decida
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa.
Violacdo a Lei n® 6.360/1976, artigo 2°. Infracao
Sanitéaria tipificada no artigo 10, inciso 1V, da Lei
n®6.437/1977.

CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de
multa no valor de R$ 25.500,00 (vinte e cinco
mil e quinhentos reais).

Area responséavel: Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados -
GGPAF

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Em 11/2009, a empresa Carisma Comercial Ltda. foi autuada por importar
saneantes sem a devida autorizacado pelo Ministério da Saude/Anvisa, em violagdo ao artigo
2° da Lei n® 6.360/1976.

A fl. 04, Peticdo de Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria de Mercadorias —
SISCOMEX, referente a LI 09/2129481-3.

A fl. 05, Extrato do Licenciamento de Importacéo — LI 09/2129481-3.
A fl. 06, conhecimento de embarque.
A fl. 10, Relatério de inspecao sanitaria.

A 1fl. 11, Detalhes da Autorizagdo de Funcionamento da empresa para
Cosméticos.

A fl. 12, Termo de Interdicdo de Produtos sob vigilancia sanitaria n® 42/2009.

Devidamente notificada da lavratura do AIS (assinatura no auto), a empresa
apresentou defesa administrativa a fl. 14.

A fl. 15, manifestagéo do servidor autuante.

A fl. 16, Despacho CVSPAF/ES/GGPAF/ANVISA, pela manutencdo da
autuacao.

N

A fl. 17, extrato do datavisa atestando o enquadramento da autuada como



empresa de Grande Porte — Grupo |.

A fl. 18, certiddo de antecedentes atestando a primariedade da autuada quanto a
anteriores condenagdes por infracdes a legislacado sanitaria.

As fls. 21-22, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve a autuagao e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor de R$ 25.500,00 (vinte e cinco mil e quinhentos reais).

Inconformada com os termos da decisdo inicial, a empresa interpés recurso
administrativo sanitario, acostado as fls. 29-85.

A fl. 91, Oficio n® 029/2017-CAJIS/DIMON/ANVISA, que solicitou o
encaminhamento da Escrituragdo Contabil Fiscal referente ao ano de 2012 para fins de
comprovar o seu porte econémico.

A fl. 118, Despacho n2 382/2017-CAJIS/DIMON/ANVISA & GEGAR.

A fl. 119, Despacho n® 1.587/2017-GEGAR/GGGAF/DIGES, afirmando ser a
documentacgédo insuficiente para comprovacgéo de porte.

As fls. 121-122, Oficio n® 145/2017-CAJIS/DIMON/ANVISA, que solicitou
novamente o encaminhamento da Escrituragdo Contabil Fiscal referente ao ano de 2012 para
fins de comprovar o seu porte econémico.

As fls. 124-189, resposta da empresa.
A . 190, Despacho n? 534/2017-CAJIS/DIMON/ANVISA a2 GEGAR.

Afl. 191, Despacho n® 1.861/2017-GEGAR/GGGAF/DIGES, informando que no
ano de 2013 a autuada se enquadrava como Grande Porte — Grupo .

As fls. 193-195, detalhes da AFE da empresa.

As fls. 196-198, em sede de juizo de reconsideracio, a autoridade julgadora de
primeira instdncia administrativa conheceu do recurso interposto e ndo acolheu as razbes
oferecidas.

As fls. 200-203, Voto n? 598/2020 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 204-205 Aresto n° 1.387, de 27 de agosto de 2020, referente a SJO n? 34.
Publicado em DOU 28/08/2020.

A fl. 211, Aviso de Recebimento AR referente ao Oficio n? 3-
173/2021/GEGAR/GGGAF/ANVISA.

As fls. 217/249, interposicao do recurso administrativo pela recorrente.
As. Fls. 250/255, DESPACHO N° 15012023-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o relatério. Passo a analise.

2. DO JUIiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019,
sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico.

De acordo com o art. 9° da Resolugdo RDC n® 266/2019, o prazo para
interposicdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do interessado. Assim,
considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 25/10/2021 conforme A.R (fl.211), o prazo
final para apresentacao do recurso era dia 15/11/2021. Observa-se que a autuada apresentou



o recurso no dia 12/11/2021, sendo, portanto, a peca recursal tempestiva.

Além disso, o recurso foi interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa e
ndo houve o exaurimento da esfera administrativa. Assim, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo a anédlise do mérito.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a recorrente interpds novo recurso, alegando, em
suma: a) o exportador, por equivoco, embarcou a mercadoria preparacao para limpeza para
produtos eletrénicos, pertencente a categoria de saneantes, para a qual a Recorrente ndo
possuia autorizacdo da Anvisa para importar; (b) somente tomou conhecimento deste fato
apos o embarque da mercadoria ao fazer a verificacdo documental, tendo imediatamente
providenciado o requerimento da LI com o objetivo de se obter o indeferimento e promover a
destruicdo da mercadoria, que aconteceu posteriormente; (c) a mercadoria sequer chegou a
ser comercializada, tendo a empresa diligenciado com o objetivo de destrui-la dentro dos
tramites legais e ndo trazer prejuizo a populagao; (d) ofensa ao principio da motivacao; (e) o
valor da multa lancada é desproporcional e injustificado, visto que ndo é demonstrada a lei
gue menciona e o motivo legal de né&o ter aplicado a pena de adverténcia; (f) em nenhum
momento a mercadoria chegou a oferecer risco ao meio ambiente ou a populagéo; (g) a culpa
exclusiva foi do exportador, que sem o consentimento da Recorrente embarcou mercadoria
gue esta ndo havia solicitado e que ndo era autorizada a importar; (h)o valor da multa aplicada
¢ totalmente desproporcional a suposta infracdo praticada; (i) deveria ter sido aplicada a pena
de adverténcia, e ndo multa; (j) houve a incidéncia das atenuantes previstas nos incisos Ill e
V do artigo 7° da Lei n® 6.437/1977; (k) ocorréncia de prescricado intercorrente;

Pugna, por fim, pela procedéncia do recurso administrativo para anular ou
declarar insubsistente o AlS, ou, subsidiariamente, para converter a multa em Adverténcia ou
reduzir seu valor.

4. DA ANALISE

Constatados os pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme
disposto no art. 6° da RDC n® 266/2019, o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO e, assim, passo a analise das razdes recursais.

Em 11/2009, a empresa Carisma Comercial Ltda. foi autuada por importar
saneantes sem a devida autorizacao pelo Ministério da Saude/Anvisa, em violagao ao artigo
2%da Lei n? 6.360/1976, in verbis:

Lei n? 6.360/1976:

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de
que trata o Art. 12 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgao sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

Além da previsao legal da Lei n® 6.360/1976, também a RDC n® 81/2008, que
estabelece o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia
Sanitaria, determina que “somente poderdao importar os bens e produtos de que tratam este
Regulamento as empresas autorizadas pela ANVISA para essa atividade”, nos termos do item
1 do Capitulo IV.

Adicionalmente, o inciso IV do artigo 10 da Lei n°® 6.437/1977 prevé de forma
clara e precisa como infracdo sanitaria “importar saneantes sem autorizagdes do 6rgao




sanitario competente”.

Lei n? 6.437/1977:
Art. 10 - S&o infragbes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

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

Lei n® 6.437/1977:
Art. 10 - Sdo infragcbes sanitarias:

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacédo ou exportagado, por pessoas fisica
ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagcao, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

Em razdo da ocorréncia de prescricdo tratar-se de questdo de ordem, a sua
verificacao e andlise precedeu os demais argumentos apresentados pela ora Recorrente.

Da analise dos autos e das alegacdes da recorrente observa-se que a questao
preliminar levantada com relacdo a prescricdo intercorrente nao procede. Ha que se
esclarecer que Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de prescri¢do: a
relativa a agdo punitiva do Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§1° do art.19) e a relativa a
acao executoria (art.1%-A).

O artigo 2° do mesmo diploma legal prevé as causas de interrupcdo da
prescricdo da acao punitiva: I) pela notificacdo ou citagdo do indiciado ou acusado; Il) por
qualquer ato inequivoco que importe apuracdo do fato; Ill) pela decisdo condenatéria
recorrivel e V) por qualquer ato inequivoco que importe em manifestacdo expressa de
tentativa de solugéo conciliatéria no ambito interno da administracéo publica federal.

Ja a contagem do prazo para a prescricao intercorrente interrompe-se a cada
movimentagdo processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolugao
final.

Neste sentido, j& se manifestou a Procuradoria Federal junto a Anvisa: “a
interrupgcdo da prescricdo intercorrente ndo 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’ (Nota Cons. n® 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

H& que se lembrar, neste ponto, que interrupgéo difere da suspensao, na qual
aquela (interrupcéo) caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido ndo é computado,
voltando a contar como se nunca tivesse fluido.

Assim, entre a lavratura do auto de infragcdo sanitaria e o presente momento, ha
varios atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescricdo punitiva e o da
intercorrente, vejamos:



» 31/05/2012 — deciséo de 12 instancia (fls. 21/22);
* 09/11/2012 - Notificagcdo da decisdo de 12 instancia por A.R. (fl. 25);

« 30/11/2012 - interposicdo de recurso administrativo sanitario pela recorrente
(fls. 29-85);

+24/03/2014 - Despacho n? 155/2014-CCASA/GGPAF/Anvisa (f.87);

* 16/06/2014 - Despacho n® 342/2014-CCASA/GGPAF/Anvisa (fl.88);

« 20/08/2014 - Despacho n® 368/2014-COREP/SUPAF/Anvisa (fl. 89);

» 13/03/2017 - OFICIO N2 029/2017-CAJIS/DIMON/ANVISA (f1.91);

» 22/06/2017 — Notificagao referente ao Oficio n®029/2017 por A.R. (fl. 123);

» 06/07/2017 - comprovagao do porte econdmico pela recorrente (fls. 124/189);
» 13/09/2017 — Despacho de Nao Retratacao (fls. 196/198);

. 21/08/2020 - Voto n? 598/2020 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
(fls.200/203);

- 21/10/2021 - Notificacdo da decisio da GGREC por A.R. (fl.211).

Vale lembrar que o processo administrativo sanitério visa a apurar a ocorréncia
da infracdo sanitaria, proporcionando a autuada que exerca seus direitos a ampla defesa e ao
contraditério, bem como uma aplicacao justa da penalidade adequada, se for o caso. Portanto,
todos os atos que visem dar suporte a decisdo da autoridade julgadora sao atos inequivocos
para a apuragdo do fato, tais como: manifestagcdo do servidor autuante, certiddo de porte
econOmico e reincidéncia, dentre outros, sendo este o entendimento da Advocacia-Geral da
Unido emitido pelo Parecer n® 34/2011 — PROCR/CAJUD/ANVISA, Mem. Circular n®
001/2012 — PROCR/ANVISA e Nota Cons n®. 35/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU, citado pela
GGREC.

Ainda, a fim de corroborar a argumentacdo acima descrita e demonstrar a
interrupgao da prescrigao no presente processo administrativo, cito 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 paralisacao do procedimento administrativo

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

N&o é o que se observa no presente caso. Da analise dos atos acima descritos,
vé-se que entre a apresentacao do recurso contra a decisdo de primeira instancia, que se deu
em 30/11/2012, e a emissao do despacho determinando que a Recorrente apresentasse a
Escrituracdo Contabil Fiscal referente ao ano de 2012 para fins de comprovar o seu porte
econbmico, que se deu em 13/03/2017, intervalo no qual a empresa alega que 0 processo
ficou paralisado por mais de 5 anos, foram proferidos atos de movimentacao processual e atos
preparatérios ao julgamento recursal, dentre os quais destaca-se o Despacho n® 368/2014-
COREP/SUPAF/Anvisa em 20/08/2014, sendo este um documento habil a interromper a
prescricao punitiva.

Além disso, entre a data 06/07/2017, na qual foi apresentada a comprovacéo do
porte econdmico pela recorrente, e a data 21/08/2020, na qual foi proferida decisdo pela
Geréncia Geral de Recursos — GGREC, intervalo no qual a empresa alega que o processo
ficou paralisado por mais de 3 anos, foi proferido o Despacho de N&o Retratacdo em
13/09/2017, sendo este um documento habil a interromper a prescrigéo intercorrente.



que:

Quanto ao tema, registra-se que a Procuradoria Federal também ja assentou

“...qualquer ato de instrucao processual necessario a prolacio da decisao definitiva, como
0 exercicio do juizo de retratagdo pela autoridade julgadora a quo e o parecer técnico que
subsidia a decisdo da autoridade ad quem, impede a fluéncia do prazo prescricional
estabelecido pelo art. 1° da Lei n? 9.873/99 (Nota Cons n? 35/2015/PF -
ANVISA/PGF/AGU).”

Cito ainda o Parecer 0001/2023/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU, que a

Procuradoria Federal junto a Anvisa, emitiu mais recentemente, que versa sobre os atos
processuais aptos a interromper a prescricao punitiva ou intercorrente, do qual destaca-se:

(...)

Acerca das interrupcdes da prescricdo da pretensdo punitiva (quinquenal) podem ser
citadas como causas interruptivas comumente verificadas em processos administrativos
sanitarios: a notificagdo inicial para apresentar defesa; a manifestacdo do servidor
autuante; a certiddo de reincidéncia (ou primariedade); as decis6es condenatorias
recorriveis; as notificagoes realizadas; e demais atos de natureza instrutéria.

(...)

Entédo, pode-se afirmar que, de modo geral, o0 que deve ser analisado nao é a tipologia do
ato, mas, sim, se ele contém ou ndo em si uma instrucdo. Desse modo, pareceres,
decisbes de (ndo) retratacdo, votos, etc., poderdo ser ou ndo considerados atos
interruptivos da prescri¢do, a depender de conterem em si a caracteristica instrutoria.

(-..)

Realmente, enquanto as notificagdes (l), decisdes recorriveis (I1l), e atos manifestamente
conciliatérios (IV) podem ser identificados prontamente, de modo objetivo, os atos
instrutérios (1) demandam uma analise do conteudo do ato, a fim de avaliar se ele se
presta ou ndo a apuragao, a investigacéo ou a verificacdo do fato. Portanto, embora os
votos ndo sejam, em regra, apresentados como atos interruptivos da prescricdo punitiva,
ele podera servir a esse fim caso contenha em si caracteristica de ato instrutério. Para
tanto, deve ser avaliado seu contetdo, conforme j& explicado.

No que se refere a interrupcdo da prescricdo intercorrente, ela deve ser certamente
considerada interrompida, pois um voto é um ato que impulsiona, movimenta
efetivamente o processo. Vale registrar que, para fins de interrupcao da prescricéo
intercorrente, até mesmo os atos nulos praticados em um processo sancionador sao
considerados marcos interruptivos. E que o propdsito desta espécie de prescricdo é evitar
a paralisia do processo administrativo, e os atos praticados, mesmo que posteriormente
anulados, cumpriram o propésito de impulsionar o processo (€ nesse sentido o
entendimento registrado pelo Parecer 47/2013/DIGEVAT/CGCOB/PGF).

(...)

As notificagbes sao atos expressamente previstos no art. 22, | da Lei 9.873/99 e, desse
modo, interrompem tanto a prescricdo punitiva, por constarem claramente no referido
dispositivo, quanto a prescricdo intercorrente, uma vez que serve a movimentagao
processual efetiva. Entao, sim, a notificagdo do autuado de decisao ja publicada em DOU
€ ato administrativo apto a interromper a prescricdo punitiva e a intercorrente.

Deste modo, verifica-se que nao restaram superados 0s prazos previstos na Lei

n® 9.873/1999, de modo que ndo houve a incidéncia da prescricao intercorrente, tampouco da
prescricdo da pretensao punitiva da Administracao, inexistindo ébice ao prosseguimento do

feito.

Assim, ao analisar o recurso ora apresentando, entendo que o inconformismo da

Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude de ter apresentado praticamente as mesmas
argumentacodes ja trazidas e debatidas em instancias anteriores, e ja analisadas no Voto n®
598/2020 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, apreciado na SJO n? 34, de 27/08/2020, nao
trazendo, portanto, nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no Aresto
exarado pela Segunda Coordenacao de Recursos Especializada.

Dito isto, sem perder de vista o dnus dessa instancia julgadora, de proferir nova



decisdo de forma motivada, em estrita observancia ao que dispée a Lei do Processo
Administrativo Federal, o Cédigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicao Federal,
DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos seus préprios fundamentos, os quais
passam a integrar o presente voto.

Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n? 9.784/1999 autoriza a declaragdo de
concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situagdo que se amolda ao caso em
tela, motivo pelo qual passam as razées de NEGAR PROVIMENTO do Aresto n® 1.387/2020
da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

5t DO VOTO

Diante do exposto, voto em CONHECER DO RECURSO e, no mérito, NEGAR-
LHE PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa inicialmente aplicada no valor de
25.500,00 (vinte e cinco mil e quinhentos reais).

E o voto que submeto & apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 24/05/2023, as 11:53, 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2394777 e o codigo
4 CRC CF726A1F.
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