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1. Relatorio

Refiro-me ao recurso administrativo, sob expediente n° 0751020/20-9, em face
do aresto n° 1.339, publicado no Diario Oficial da Unido de 27/01/2020, no qual a Recorrente
reitera os argumentos langados no apelo a Segunda Instancia Recursal - GGREC.

Quanto aos fatos:

Em 25/04/2008, a empresa foi autuada por prestar informacdes nao fidedignas
no peticionamento manual em relagdo aquelas constatadas quando da inspecdo e
fiscalizagdo sanitaria, uma vez que foi informado que se tratava de aparelho odontologico
para correcao dentaria, entretanto o constatado foi a importacdo de amostras de:

1. cloridrato de morfina 10mg/mL, injetavel, lote 07K101, val. 11/2012, 2
caixas com 10 ampolas cada;

2. lorazepam 4mg/mL injetavel, (marca Temesta), lote 07H15A, val. 01/2009,

1 caixa com 10 ampolas (carga de remessa expressa, proveniente da Holanda, HAWB
649 1334 441).

Inconformada com os termos da decisdo inicial, a empresa interpbs
tempestivamente recurso administrativo contra decisao de 12 instancia.

A GGREC decidiu, pela néo retratacdo da decisdo, acompanhando a posi¢céao da
relatoria emitida no Voto n® 604/2019 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa neste ultimo recurso ponderou, que a decisdo da GGREC ocorreu
somente 12 (doze) anos apos a submissdo do recurso administrativo, caracterizando
prescricao intercorrente; que a mesma nao é parte legitima na acgao, visto que nao é
importadora, mas sim agéncia maritima, sendo mero mandatario do transportador maritimo,
ndao sendo possivel imputar-lhe responsabilidade solidaria; que agiu de boa-fé; que nao
houve risco sanitario e que a dobra pela reincidéncia € ilegal, uma vez que a empresa nao é
reincidente.

2. Analise

Necessario se faz ressaltar, que entre a lavratura do auto de infracdo sanitaria e



até o presente momento, ha varios atos da Administracdo que interrompem o prazo da
prescricdo punitiva e da prescricao intercorrente. Nos autos consta que houve 23
movimentacodes, no periodo de 25/04/2008 a 19/03/2020.

Portanto, nos termos das movimentacdes presentes nos autos, ndo ha o que se
falar em prescricao.

Quanto a empresa nao ser parte legitima na acdo, cabe dizer que a autuada
(Oceanus Agéncia Maritima S/A) figura como importadora emtodos os documentos
relacionados a importacdo em comento e anexados aos autos, a saber: Peticdo de
Fiscalizacao e Liberagdo Sanitaria de Mercadorias, conhecimento de embarque — AWB 649
1334 441, Invoice e Termo de Responsabilidade de Produtos de ndo anuéncia.

Registre-se que a Peticao de Fiscalizacao e Liberacdo Sanitaria de Mercadorias,
o Termo de Responsabilidade de Produtos de Nao Anuéncia, e o Termo de Confissdo de
Divida e Quitagcéo pelo Rito Sumario, estes dois ultimos feitos em papel timbrado da Oceanus,
estdo devidamente assinados pelo Sr. Antonio José do Rego Junior, com Procuracao para
representacao da autuada.

Assim, vé-se que a empresa, apesar de ndo ser costumeiramente uma empresa
importadora, e sim uma Agéncia Maritima, atuou como importadora dos produtos descritos no
Auto de Infracdo Sanitaria, consoante com os documentos que instruem os autos.

Ainda quanto a responsabilidade pela infragdo sanitaria, € necessario dizer que
o importador, ao estabelecer uma relagdo comercial com os atores necessarios a importagao,
tal como transportadora, armazém, exportador, ndo pode se eximir da responsabilidade dos
atos por eles praticados, porquanto, segundo as normas brasileiras, o importador é o
responsavel por todas as etapas, desde o embarque da mercadoria no exterior até a liberagao
sanitaria no territério nacional.

Inclusive, tal matéria foi discutida pela Diretoria Colegiada (DICOL), nos autos do
processo administrativo sanitario n®. 25752.000035/2004-17, e confirmada reiteradas vezes,
em que se decidiu, por unanimidade, com base no voto do Diretor Relator, que o importador
tem a obrigacéo de zelar para que todas as etapas do processo de importacao, e que ocorram
segundo as normas sanitarias estabelecidas e ndo pode se eximir de atos praticados por
terceiros que mantenham com ela qualquer tipo de relagéo contratual.

A fim de dirimir qualquer eventual duvida quanto a possibilidade de
responsabilizacdo da Agéncia Maritima pela infragdo descrita no AIS (Auto de Infracédo
Sanitaria) em debate, foi questionado a Procuradoria Federal junto a Anvisa acerca da
aplicagdo do entendimento contido na Sumula n® 50/2010 da AGU, que afirma que:

"Néao se atribui ao agente maritimo a responsabilidade por infragcbes sanitarias
ou administrativas praticadas no interior das embarcagées.”

Em resposta, por meio do Parecer n®
00106/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, a Procuradoria se manifestou no sentido de que
“ndo resta duvida quanto a imputabilidade do resultado da infragdo sanitaria a empresa
Oceanus Agéncia Maritima S/A na qualidade de importadora, conforme estabelecido no Auto
de Infragdo Sanitaria n° 0331/2008-PAGRU/CVPAF-SP/ANVISA’, afastando assim a
aplicacéo de referida Sumula, nesse caso.

Quanto ao mérito da autuacdo, observa-se que consta na Peticdo de
Fiscalizacao informacédo de que o produto importado se tratava de “Amostra para analise —
1Kg”. No Invoice consta como descricdo do produto “Dental Repair Set for Capitaine”, e no
Termo de Responsabilidade de Produtos de Nao Anuéncia consta a indicacao da importagao
de “Aparelho Odontolégico para correcao dentaria”.



No entanto, durante a inspe¢édo sanitaria constatou-se que foram importadas 1
caixa com 10 ampolas de 1mL do Temesta Injetavel, Lorazepam, 4mg/mL, lote 07H15A, val.
01/09, e 2 caixas com 10 ampolas de Morfina HCI, 10mg/mL, lote 07K10l, val. 11/2012. Neste
ponto, cabe ressaltar que o ato administrativo tem como atributo a presuncédo de
legitimidade/veracidade, sendo as declaragdes do fiscal nos Boletins de Inspecdo que
instruem os autos dotadas de fé publica.

Assim, tem-se por patente a divergéncia entre as informacdes prestadas pela
empresa no processo de importacao e o produto efetivamente encontrado durante a inspecao
sanitaria.

No que tange a ocorréncia da infracdo sanitdria pelo fornecimento de
informagdes ndo fidedignas no processo de importacao, cabe dizer que o artigo 3° da RDC n®
350/2005 dispde que “o descumprimento ou inobservdncia no disposto nesta Resolugcéo
configura infragcdo de natureza sanitaria, nos termos da Lei n.° 6.437, de 1977".

Quanto ao risco sanitario, cabe destacar que a ndo ocorréncia de dano concreto
nao implica em auséncia de risco sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de agravos a saude.

Cabe dizer que no presente caso a autuacdo, bem como a imposicdo da
respectiva penalidade de multa, considerou tdo somente a presenca de divergéncias nas
informacdes prestadas pela empresa no processo de importacdo e aquelas efetivamente
encontradas pelo servidor quando da fiscalizacao sanitaria, em violacdo ao item 3 do Anexo |l
da RDC n® 350/2005.

No entanto, cabe dizer que a conduta da empresa ora verificada configura
infracao de muito maior gravidade do que a descrita no presente AIS, qual seja a
importacao de medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria n? 344/1998 sem
a ciéncia e autorizacao da autoridade sanitaria e por empresa sem a devida autorizacao
de funcionamento de empresa para tanto.

Registre-se que os dois medicamentos importados (Cloridrato de Morfina e
Lorazepam) sao integrantes das Listas A1 e B1 da Portaria n® 344/1998, respectivamente, as
quais contemplam as substancias entorpecentes e psicotrdpicas.

No entanto, tendo em vista que tais irregularidades n&o foram objeto do AIS em
debate, ndo se faz possivel a imputacdo de tais infracdes a empresa no presente momento,
consoante registrado no Voto n? 604/2019-CRES2/GGREC/ANVISA.

Quanto a dosimetria da pena, foi considerado o porte econdmico da empresa
(Grande Porte — Grupo ), sua reincidéncia quanto a anteriores condenagdes por infragcoes a
legislacao sanitaria e o risco sanitario da conduta descrita no auto de infracdo, ensejando
assim a aplicacado de penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada
para R$ 12.000,00 (doze mil reais) em virtude da reincidéncia.

No entanto, vislumbram-se razdes para a revisao da dosimetria da pena no que
concerne aos antecedentes da empresa quanto a anteriores condenacgdes por infragdes a
legislacdo sanitaria.

Durante a analise do recurso interposto contra a decisdo da GGREC, foi
verificado que a autuacdo da empresa no PAS 25351.064935/2007-40, cujo transito em
julgado ensejou a reincidéncia no presente caso, se deu em razao da presengca de um
viajante oriundo de area de ocorréncia de febre amarela sem portar Certificado Internacional
de Vacinal — Embarcacao Republica Argentina — IMO: 9138410, de bandeira italiana.

Contudo, salvo melhor juizo, tal autuacao nao subsistiria pelo entendimento



contido na Sumula n® 50/2010, que foi posterior ao transito em julgado de referéncia.

Recordando que a Sumula 50/2010 determina que “N&o se atribui ao agente
maritimo a responsabilidade por infracées sanitarias ou administrativas praticadas no interior
das embarcagébes.”

Assim, juntamente ao questionamento a Procuradoria acerca da possibilidade
da responsabilizacdo da Agéncia Maritima pela importacdo descrita no AIS em debate,
indagou-se acerca da viabilidade da utilizagdo de tal transito em julgado para fins de
reincidéncia.

Em resposta, por meio do Parecer n® 0106/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
a Procuradoria Federal junto a Anvisa manifestou-se pela impossibilidade de utilizacdo de
Processo Administrativo Sanitario, cujo objeto encontre-se abarcado pelo entendimento da
Sumula n® 50/2010 da AGU, para efeitos de reincidéncia.

Ante o exposto, faz-se necessario o afastamento da reincidéncia da empresa e,
consequentemente, da dobra da penalidade da multa a ela imposta, por for¢ca do §2° do artigo
2°da Lei n®6.437/1977.

3. Voto

Considerando os fatos expostos voto por CONHECER e NEGAR provimento ao
recurso, afastando a reincidéncia declarada no VOTO N® 604/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, mantendo a penalidade de multa inicialmente aplicada no
valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

E 0 meu voto que submeto as consideragdes dessa DICOL.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora — DIRE2

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
27/01/2021, as 11:19, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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