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marco de 2020.
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1. Relatorio

Cuida-se de recurso administrativo interposto pela empresa Porto Dias
Diagnéstico por Imagem Lida., em face do Aresto n° 1.353, de 26 de marco de 2020,
publicado em Diario Oficial da Unidao (DOU) n° 60, de 27 de margo de 2020, Secao 1, paginas
84/85, que contém decisdo colegiada da GGREC, de CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa, no valor de R$ 12.000,00
(doze mil reais), acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n® 952/2020-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Analise

Na data de 28/9/2012, a recorrente foi autuada por descumprimento do Termo de
Guarda e Responsabilidade, onde se comprometia que a carga “01 Sistema Spect Brightview
(cAmara Gama), marca Philips e seus acessérios”, listada na LI 12/0518317-0, ficaria
armazenada dentro do container FSCU 678 065 0, no endereco Marechal Hermes, s/n,
Armazém 12, Terminal de Conteiner Bairro Centro, CEP 66010-00, Belém-PA, bem como que
ndo poderia transportar e nem mover para outra localidade sem autorizacdo expressa da
autoridade sanitaria federal. Contudo, a carga foi retirada do local especificado no Termo de
Guarda e Responsabilidade, conforme resposta da importadora a Notificacdo 0193416123
CVPAF/PPB-2140190, na qual informa que os bens foram retirados do porto em 15/8/2012,
em violacao aos itens 8,9 e 10 da Secao lll do Capitulo XXXVIda RDC 81/2008:

CAPITULO XXXVI

DAS PENALIDADES E RESTRICOES
SECAO I

DA GUARDA E RESPONSABILIDADE

8. Os bens ou produtos sob vigilancia sanitaria submetidos a analise, fiscal ou de
controle, quando de seu ingresso no pais poderdo ter sua saida da area alfandegada
autorizada, com ressalva, mediante a sujeicdo do importador ao Termo de Guarda e
Responsabilidade.



8.1. A ressalva de que trata este item devera ser registrada no campo referente a
situacdo da Licengca de Importagcdo no SISCOMEX, ou em documento de importagéo
préprio, com o seguinte texto: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERAGCAO
A INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-
SE-A MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

9. Constituira pressuposto obrigatério para guarda e responsabilidade do bem ou produto
na forma desta Se¢do, sua armazenagem em estabelecimento detentor de Licenga
Sanitaria ou autorizagdo equivalente, emitida pela autoridade sanitaria do Estado,
Municipio ou o Distrito Federal, e, quando couber, autorizada junto a ANVISA no tocante
a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo de Funcionamento Especial, para a
respectiva atividade e classe de produto.

10. A liberagao do bem ou produto e das obrigagdes decorrentes do Termo de Guarda e
Responsabilidade dar-se-a apés inspecao fisica, ou adogao de outras medidas que julgar

necessarias, pela Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
do estado federado do local de guarda.

10.1. A manifestacéo de que trata este item devera ser inscrita no préprio termo.

10.2. Considerar-se-ao outras medidas necessarias para os fins deste item, a fiscalizagao
subsidiaria do bem ou produto, instalagées fisicas e documentos de registros técnicos da
empresa para resolubilidade da exigéncia sanitaria determinada pela autoridade sanitaria,
inclusive em outras unidades federadas.

No presente recurso, sob expediente n° 3112919/21-1, a Recorrente reitera os
argumentos langados no apelo a Segunda Instancia Recursal — GGREC, e chama o feito a
ordem, para que seja declarada a ocorréncia de prescricdo intercorrente da Administracao,
uma vez que para o caso em comento, a apresentacao do recurso ocorreu em 07/03/2016, de
modo que a decisdo sb veio a acontecer em 2021, ou seja, quase 5 (cinco) anos depois.

Tal alegacao baseia-se no artigo 1, § 1°, da Lei 9.873/99, que dispbe acerca da
prescri¢ao intercorrente, isto é, apds iniciada a agao punitiva pela Administragdao Publica, nao
podera o procedimento administrativo manter-se inerte em periodo superior ao previsto em
Lei, a ver:

§ 1° Incide a prescricéo 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¢éo, se for o caso.

Ressalta-se que a Anvisa observa, para andlise e instrucado de recursos
administrativos em processos decorrentes de autos de infracdo, o prazo prescricional e as
causas de interrupcao de prazo previstos na Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999, lei
especifica sobre o tema.

Vale lembrar que o processo administrativo sanitario visa apurar a ocorréncia da
infracdo sanitaria, proporcionando a autuada que exerca seu direito a ampla defesa e
contraditorio e uma aplicacao justa da penalidade adequada, se for o caso. Portanto, todos os
atos que visem dar suporte a decisdo da autoridade julgadora sdo atos inequivocos para a
apuracao do fato, tal como, manifestacao do servidor autuante, certiddo de porte econédmico e
reincidéncia, dentre outros, sendo este entendimento da Advocacia-Geral da Unido (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 argumentagdo acima descrita e demonstrar a
interrupcéo da prescri¢ao no presente processo administrativo, trago 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 paralisagao do procedimento administrativo
por mais de (trés) anos. Isso significa dizer, em sentido contrario, que a pratica desses



atos retira o processo da situagdo de estagnacao.

Ademais, dispde que “para fins de interrupcao 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 instrucdo do processo, que o impulsione
com vistas a prolacdo da decisdao administrativa. Enquadram-se nessa definicdo, no
procedimento de apuracdo das infracbes sanitarias, os atos necessarios a afericdo de
determinada circunstancia, atenuante ou agravante a verificacdo da configuragcdo de
reincidéncia, a oitiva do servidor autuante, entre outros”.

Cabe mencionar que a Procuradoria Federal ja assentou que a contagem do
prazo para a prescricdo intercorrente interrompe-se a cada movimentagcdo processual da
Administragcdo que impulsione o processo a sua resolucéo final, ou seja, “a interrupcédo da
prescricao 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).

Nessa esteira, observa-se na instrugao processual, que entre a lavratura do auto
de infragdo sanitaria até o presente momento, ha varios atos da Administracdo que
interrompem o prazo da prescricao intercorrente, conforme os seguintes exemplos:

28/09/2012 — Auto de Infracdo Sanitaria (AIS), fl. 1.

23/10/2012 — Manifestagao da area autuante, fls. 48-49.

05/11/2012 - Despacho n°. 337/12/CVPAF/PA/ANVISA, fl. 53.

19/02/2014 - Oflcio n. 026212014/CADIS/GGGAF/x1NVISA, fl. 64.

25/03/2014 - Despacho n. 219/2014/CADIS/GGGAF/ANVISA, fl. 86.

18/09/2014 - Despacho n%."414/2014 — COREP/SUPAF/ANVISA, fl. 88.

19/06/2017 - OFICIO N° 146/2017 — CAJIS/DIMON/ANVISA, fl. 93.

05/07/2017 - DESPACHO N° 530/2017/CAJIS/DIMON/ANVISA, fl. 97.

05/10/2017 - Decisdo de N&o Reconsideracdo em Face de Recurso

Administrativo, fls. 99 — 103.

e 09/12/2019 - VOTO No 1126/2019 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, fls. 105
—107v.

e 27/03/2020 - ARESTO N? 1.353, DE 26 DE MARCO DE 2020, fls. 108 — 108v.

e 06/04/2020 - DESPACHO N° 020/2020/CRES2/GGREC/ANVISA, fl. 109 -
109v.

e 21/05/2021 - Oficio PAS n? 3-030/2021-GEGAR/GGGAF/ANVISA, fls. 111 —
111v.

e 31/08/2021 - Despacho PAS n® 3-031/2021/GEGAR/GGGAF/ANVISA, fl. 117.

Ante o exposto, verifica-se que nao foi superado o prazo de 3 (trés) anos para
a prescricao intercorrente, inexistindo ébice ao prosseguimento do feito.

Alega ainda a Recorrente que caso se entenda pela manutencédo da decisao,
que seja feito o acolhimento da atenuante para fins de dosimetria da pena, pelo fato da
autuada ser infrator primario nas condenagdes por infraces sanitarias.

Sobre essa questao, torna-se necessario esclarecer que a Lei n® 6.437/1977 nao
faz uma gradacao obrigatéria das penalidades previstas no artigo 2°. Ao contrario, ha
disposicao clara que as penalidades poderao ser aplicadas alternativamente ou
cumulativamente.

Insta prelecionar que a ndo ocorréncia de dano concreto ndo implica em
auséncia de risco sanitario. H4 que se lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na
prevencdo de agravos a saude. Caso caracterizado o dano, daria azo a aplicacdo de



penalidade ainda mais severa.

Neste ponto, registra-se que a decisdo recorrida se encontra devidamente
fundamentada, tendo citado expressamente que o0 risco sanitdrio da conduta seria
considerado na dosimetria da pena, bem como a primariedade da recorrente. Nesses termos,
a infragéo foi considerada leve, conforme o art. 22, §1°, inciso |, da Lei n®.6.437/1977:

I- nas infragdes leves, de R$2.000,00 (dois mil reais) a R$75.000,00 (setenta e cinco mil
reais).

Portanto, verifica-se que a aplica¢cdo da atenuante prevista no artigo 79, inciso V,
da Lei n® 6.437/1977 foi aplicada pela deciséo recorrida, ja que a infracao foi considera leve e
a recorrente primaria.

Assim, considero que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade,
uma vez que foram observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade.

Portanto, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude de
nao ter trazido nenhum elemento apto a infirmar as conclusées externadas no Aresto exarado
pela Segunda Coordenacdo de Recursos Especializada, bem como n&o se justifica o
reconhecimento da prescri¢ao intercorrente, conforme requerido.

3. Voto

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préprios fundamentos,
adotando-os integralmente ao presente Voto, razdo pela qual VOTO por CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

E o voto que submeto & apreciacdo e posterior deliberagdo da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
09/02/2022, as 17:26, 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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