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VOTO N2 142/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 04/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.3.1

Processo Datavisa n2: 25743.433193/2010-33
Expediente n%: 4881013/22-0

Empresa: L&G Materiais Cirdrgicos Ltda.
CNPJ: 08.349.479/0001-88

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Empresa autuada por importar
produtos para saude com
embarque de carga sem a prévia
e expressa manifestacao
favoravel da Anvisa (LI
10/1425955-4). Caracterizada a
materialidade e autoria da
infracao.

VOTO por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso,
mantendo-se a penalidade de
multa no valor de R$ 4.000,00
(quatro mil reais), acrescida da
devida atualizacao monetaria.

Relator: Antonio Barra Torres

I. RELATORIO

1 . Trata-se de recurso sob expediente n° 4881013/22-0, fls. 103-106, pela L&G
Materiais Cirargicos Ltda., em face da decisdao proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n° 4 realizada no dia
10 de fevereiro de 2021, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no Voto
n° 893/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2 .Em 09/07/2010, a empresa L&G Materiais Cirtrgicos Ltda., CNPJ n°
08.349.479/0001-88, foi autuada.

3 .As fls. 3-4, Extrato do Licenciamento de Importacdo LI 10/1425955-4 sem
informagao de autorizagdo de embarque pela Anvisa.



4 .A fl. 5, Conhecimento de Embarque AWB 307-33138910/MIA-7104861,
comprovando o embarque da mercadoria em 26/05/2010.

5. As fls. 6-9, Faturas Invoice n° 1821, n° 1822 e n® 1823.

6.A fl. 11, Manifestacio do servidor autuante informando que a empresa nio
apresentou defesa em tempo habil e opinando pela manutencdo do auto de infragao.

7.A fl. 12, Despacho n° 043/2010 - PAC/CVPAF/PR/ANVISA opinando pela
continuidade do auto de infracao.

8 .As fls. 13-14, Despacho n° 119/TEC/CVPAF-PR/ANVISA - Parecer pela
subsisténcia do auto de infracao.

9. A fl. 15, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econdmico da autuada, que
foi classificada como Microempresa, nos termos da RDC n° 222/2006.

10. As fls. 19-29, Recurso interposto pela empresa.

11. A fl. 37, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econdmico da autuada, que
foi classificada como Meédia — Grupo III, nos termos da RDC n°® 222/2006.

12. As fls. 38-41, tem-se a decisdo da autoridade julgadora de primeira instincia,
para os processos administrativos sanitarios de ntmeros 25743.433161/2010-20,
25743.433193/2010-33, 25743.433485/2010-00, 25743.433527/2010-55,
25743.433583/2010-50 e 25743.433633/2010-75, que manteve os autos de infracao
sanitaria e aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 30.000,00 (trinta
mil reais).

13. A fl. 46, Certiddo de antecedentes declarando que nio consta em nossos registros
publicacdo do DOU que ateste anterior condenacdo da empresa em processos
administrativos por infragcdes sanitarias, para efeitos de reincidéncia.

14. As fls. 48-49, Parecer Técnico n® 293/2015 — COREP/SUPAF.

15. A fl. 50, Extrato de Deliberagio da Dicol decidindo conhecer e dar parcial
provimento ao recurso referente aos processos 25745.334098/2008-89 e
25745.334059/2008-81, determinando o desapensamento dos processos em analise e
retornar a area técnica a fim de que seja proferida nova decisdo com avaliagao
individualizada.

16. As fls. 51-53, tem-se nova decisdo da autoridade julgadora de primeira instancia,
que manteve o auto de infracao sanitdria ¢ aplicou a autuada penalidade de multa no



valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais).

17. O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisdo encontra-
se as fls. 59-60.

18. A fl. 75, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

19. As fls. 77-79, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira
instancia manteve na integra a decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de
multa cominada.

20. As fls. 82-84, Voto n° 893/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

21. A fl. 85, Extrato de Deliberagio da GGREC da SJO 4/2021 (Aresto n° 1.412),
publicado no DOU de 12/02/2021.

22. A fl. 86, Despacho n° 06/2021/CRES2/GGREC/ANVISA.

23. As fls. 87-88, Solicitacdo de copia do processo.

24. A fl. 89, Consulta ao CNPJ da empresa no sistema Serpro.

25. As fls. 103-106, Recurso interposto em face da decisdo de 2? Instancia.

26. As fls. 107-122, Céopia da decisdo de 2° instancia; Alteracdo e Consolidagdo do
Contrato Social; Procuracao.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

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

28. Quanto a tempestividade, de acordo com o pardgrafo tinico do artigo 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolucao - RDC n°® 266/2019, o recurso podera ser
interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimag¢do do interessado. Com
18s0, a recorrente tomou conhecimento da decisao em 14/10/2022, conforme Aviso de
Recebimento - AR a fl. 98, e que apresentou o presente recurso em 28/10/2022, fl.
102 conclui-se que o recurso em tela ¢ tempestivo.

29. Além disso, verificam-se as demais condi¢des 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.

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

b. Da decisdo recorrida

31. Na data de 09/07/2010, a recorrente foi autuada por importar produtos para saude
com embarque de carga sem a prévia e expressa manifestacao favoravel da Anvisa
(LI 10/1425955-4), violando o Capitulo XXXIX Se¢do VIII Procedimento 4 Item 33
da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, in
verbis:

CAPITULO 1II - DISPOSICOES GERAIS DE
IMPORTACAO

CAPITULO XXXIX - PROCEDIMENTOS
ADMINISTRATIVOS PARA
ENQUADRAMENTO  DOS  PRODUTOS
JUNTO AO SISTEMA INTEGRADO DE
COMERCIO EXTERIOR

SECAO vl - PROCEDIMENTO 4 -
PRODUTOS PARA SAUDE

33. A importagdo de produtos para saude na
forma de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto
acabado,  conforme  enquadramento  dos
produtos disponivel no sitio eletronico da
ANVISA, estara sujeita ao registro de
Licenciamento de Importagcdo no SISCOMEX e
autorizagdo prévia favoravel de embarque,
submetendo-se a fiscalizagdo pela autoridade
sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.

[..]
c. Da decisdao da GGREC

32. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e negativa de



provimento, mantendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil
reais), acrescida da devida atualizagao monetaria.

d. Das alegacdes da recorrente

33.Diante da decisdo da GGREC a recorrente interpds novo recurso sob o
expediente n® 4881013/22-0, onde alegou:

(a) o processo permaneceu injustificadamente paralisado por periodos superiores a
03 anos, o que se deu de 21/06/2013 a 09/08/2017 e de 29/08/2017 a 16/12/2021;

(b) ocorréncia da prescri¢ao intercorrente;

(c) todas as mercadorias importadas possuem registro junto ao Ministério da Saude,
inexistindo qualquer situacdo de risco sanitiario, mormente por posteriormente ter
sido concedida licenga de importacao;

(d) a licenca de importacdo foi requerida antes do embarque, se deu em 26/05/2010 e
houve a concessdo da licenga de importagao em 04/06/2010;

(e) ao aportar no Brasil, foi possivel averiguacao da mercadoria, a qual foi liberada,
o que descaracteriza qualquer risco potencial a satde publica;

(f) houve ofensa a mero aspecto formal do processo de importagdo, cabendo apenas a
aplicacdo de adverténcia em favor da recorrente;

(g) ainda que mantida a penalidade de multa, ¢ cabivel a fixagdo dela em patamar
minimo;

(h) devem ser aplicadas as atenuantes previstas no art. 7°, incisos I, Il € V da Lei n°
6.437/1977.

e. Do Juizo quanto ao mérito

34. Quanto a ocorréncia da prescricao intercorrente levantada pela autuada, esta nao
procede. Ha que se esclarecer que a Lei n° 9.873, de 28 de janeiro de 1999, prevé
trés tipos de prescricdo: a relativa a acdo punitiva do Estado (caput do art. 1°), a
intercorrente (§1° do art. 1°) e a relativa a agdo executdria (art. 1°-A), vejamos:

Art. 1° Prescreve em cinco anos a ag¢do
punitiva da Administra¢do Publica Federal,
direta e indireta, no exercicio do poder de
policia, objetivando apurar infra¢do a
legislacdo em vigor, contados da data da



pratica do ato ou, no caso de infra¢do
permanente ou continuada, do dia em que tiver
cessado.

§ 1° Incide a prescri¢io no procedimento
administrativo paralisado por mais de trés
anos, pendente de julgamento ou despacho,
cujos autos serdo arquivados de oficio ou
mediante requerimento da parte interessada,
sem prejuizo da apuragdo da responsabilidade
funcional decorrente da paralisa¢do, se for o
caso.

§ 2° Quando o fato objeto da a¢do punitiva da
Administracdo também constituir crime, a
prescri¢do reger-se-a pelo prazo previsto na
lei penal.

Art.  1°-A. Constituido definitivamente o
crédito ndo tributdrio, apos o término regular
do processo administrativo, prescreve em 5
(cinco) anos a ag¢do de execugdo da
administragdo publica federal relativa a
crédito decorrente da aplicagcdo de multa por
infracdo a legislagdo em vigor. (Incluido pela
Lei n®11.941, de 2009)

35. O artigo 2° da Lei n® 9.873/1999 prevé as causas de interrup¢ao da prescrigdo da
acao punitiva: I) pela notificagdo ou citagdo do indiciado ou acusado; II) por
qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato; III) pela decisdo condenatoria
recorrivel; IV) por qualquer ato inequivoco que importe em manifestagdo expressa de
tentativa de solugdo conciliatdria no dmbito interno da administragcdo publica federal.

36.J4 a contagem do prazo para a prescri¢ao intercorrente interrompe-se a cada
movimentagdo processual da Administracdo que impulsione o processo a sua
resolucdao final, ou seja, a interrupcao da prescri¢cdo intercorrente ndo se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n® 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administracdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo
administrativo.

37. Ha que se lembrar, neste ponto, que interrupcao difere da suspensdo, na qual
aquela (interrupgdo) caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido ndao ¢
computado, voltando a contar como se nunca tivesse fluido.



38. Assim, entre a lavratura do auto de infragcdo sanitaria e até o presente momento,
ha varios atos da Administragao que interrompem o prazo da prescrigao punitiva e da
intercorrente, vejamos:

- 09/07/2010 — Lavratura do Auto de Infracao, fl. 02.

+ 04/08/2010 — Manifestacao do servidor autuante, fl. 11.

- 10/08/2010 — Despacho n® 043/2010-PAC/CVPAF/PR/ANVISA, fl. 12.
- 27/08/2010 — Despacho n° 119/TEC/CVPAF-PR/ANVISA, fls. 13-14.

- 04/02/2013 — Decisao de primeira instancia, fls. 38-41.

- 05/06/2013 — Notificacdo da decisdo de primeira instancia, f1.43.
 16/06/2014 — Despacho n° 344/2014-CCASA/GGPAF/ANVISA, fl. 34.
+ 02/09/2014 — Despacho n® 385/2014 — COREP/SUPAF/ANVISA, fl. 35.
- 05/01/2017 — Certidao de primariedade, fl. 46.

- 01/08/2017 — Nova decisao de primeira instancia, fls. 51-53.
 19/03/2018 — Oficio n® 1-1212/2017/CADIS/GGGAF/ANVISA, fl. 57.
+ 26/03/2018 — Notificagdo da nova decisao de primeira instancia, fl. 58.
+ 09/09/2019 — Decisao de Nao Retratacao, fls. 77-79.

 09/11/2020 — Voto n° 893/2020/CRES2/GGREC/GADIP, fls. 82-84.

- 11/02/2021 — Decisao da GGREC, fl. 85.

- 14/10/2022 — Notificacdo da decisao de segunda instancia, fl. 98.

39. A prescricdo, no caso a intercorrente, se configura, na pendéncia de despacho ou
julgamento, com a paralisacdo do procedimento administrativo por mais de (trés)
anos. Isso significa dizer, em sentido contrario, que a pratica desses atos retira o
processo da situacao de estagnacdo. Ademais, para fins de interrupgao da fluéncia do
prazo prescricional a que se refere o inciso II do art. 2° da Lei n® 9.873/1999,
considera-se ato inequivoco que importe apuracao do fato todo aquele que implique
instrucdo do processo, que o impulsione com vistas a prolagdo da decisdo
administrativa. Enquadram-se nessa definicdo, no procedimento de apuracao das
infracOes sanitarias, os atos necessarios a afericdo de determinada circunstancia,



atenuante ou agravante a verificacdo da configuracdo de reincidéncia, a oitiva do
servidor autuante, entre outros.

40. Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam claramente demonstradas a
autoria e a materialidade da infragdo sanitaria, consoante bem exposto no Voto n°
893/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 82-84). Ainda, foram observados
todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n® 6.437/77 para a lavratura do
AIS, com descricdo da conduta, instrugao processual e fundamentagdo adequadas,
possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do contraditorio.

41. Cabe ressaltar que a empresa nao foi autuada pela importacdo de produtos sem
registro junto ao Ministério da Satde, mas sim por inobservancia a norma sanitaria
vigente a €poca, que determinava a obrigacdo de autorizagdo prévia favoravel da
Anvisa antes do embarque da mercadoria da classe de produtos para satde do
exterior.

42. A autorizagdo de prévio embarque era uma forma de inibir a entrada no pais de
produtos ndo desejaveis e em desacordo com as normas de vigilancia sanitaria. O
fato de a empresa desrespeitar tal regulamento ja implica em risco ao trazer para o
pais algo desconhecido e ndo autorizado incialmente pela Agéncia. A observancia
das normas sanitdrias ¢ de interesse da coletividade, refletindo a preocupacao do
Estado com a saude de toda a populacdo.

43.E flagrante o descumprimento da norma sanitaria vigente & época, ligadas as
atividades de importacao. Ressalta-se ainda que o fato de a licenga de importagao ter
sido anuida pela autoridade sanitaria posteriormente, nio afasta a infracdo pela
importagao de produto sem a autorizagao prévia e favoravel ao embarque do produto
pela Anvisa.

44, Com relagdo a alegacao de que deveria ser considerada a aplicagdo da atenuante
prevista no artigo 7°, I, da Lei n® 6.437/1977, esta ndo se aplica, pois era obriga¢do
da recorrente obedecer ao disposto na norma sanitaria e solicitar autorizagdo de
embarque pela autoridade sanitaria, para importagao de produtos para saude.

45. Pertinente a aplicagdo da atenuante prevista no artigo 7°, II, da Lei n® 6.437/1977,
cumpre destacar o disposto no artigo 3° do Decreto-Lei n® 4.657/1942: “Ninguém se
escusa de cumprir a Lei alegando que ndo a conhece.” Ou seja, ninguém podera
furtar-se do cumprimento da lei sob alegacdo de seu desconhecimento. E, era
obrigacdo do importador ter conhecimento da norma pertinente a importagdo de
produtos syjeitos a vigilancia sanitaria, antes da efetiva importagao do produto.

46.Quanto a aplicagdo da atenuante prevista no artigo 7°, inciso V, da Lei n°
6.437/1977, a primariedade da empresa foi considerada para a dosimetria da pena.



47. Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de infracao sanitaria violou as
normas de protecao a saude publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei n°
6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela lei de infracdes
sanitarias € evitar o risco € o dano sanitdrio. As infracdes descritas no artigo 10 da
Lei n° 6.437/1977 sao de cunho formal e ndo exigem para sua consumagao a efetiva
lesdo a saude publica.

48. Verifica-se estd bem caracterizada a materialidade e autoria da infracdo prevista
no art. 10, inciso XXXIV da Lei n® 6.437/77, in verbis:

Art. 10 - Sdo infragoes sanitarias:

[-]

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo,
interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do
produto e/ou multa;

49. Verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes
suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisao da decisdo ora recorrida. Os
fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, nao tendo vindo aos autos
qualquer justificativa legalmente admissivel, razdo pela qual tem-se como violadas as
normas sanitarias coligidas.

50. Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco sanitario,
primariedade), nos termos do art. 2° ¢/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes apliciveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo pedagdgico.

51. Ainda, tem-se que a infragdo foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1°, I, da
Lei n® 6.437/1977 (I- nas infragoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais)).



1. CONCLUSAO DO RELATOR

52. Pelos fatos e fundamentos expostos acima, VOTO por CONHECER ¢ NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se¢ a penalidade de multa no valor de R$
4.000,00 (quatro mil reais), acrescida da devida atualizagdo monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 1Torres, Diretor-Presidente, em 03/04/2024, as 16:56,
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