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Processo n2 25767.435909/2016-16
Expedientes: 0693693/25-8 e 3371692 (SEl)
Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ n257.442.774/0001-90
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RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. PRODUTO IMPORTADO. INOBSERVANCIA
DAS CONDICOES DE TEMPERATURA PRECONIZADAS
PELO FABRICANTE.

1. Produto transportado e armazenado em condi¢des
de temperatura divergentes da preconizada pelo
fabricante.

2. Estd configurada a materialidade da infracao
sanitaria e adequada a dosimetria da pena,
inexistindo elemento apto a ensejar a reforma da
decisdo recorrida.

Posicdo do Relator: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Area responsavel: GGPAF
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Galena Quimica e Farmacéutica
Ltda. em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na Sessdo de Julgamento
Ordinaria (SJO) n?2 29, realizada em 23 de outubro de 2024, que conheceu e negou provimento ao
recurso, nos termos do Voto n? 1300/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 28/09/2016, a empresa foi autuada pela constatacdo da seguinte irregularidade: Na
andlise documental do processo de importacdo referente a LI 16/2323633-3, observou-se no Relatério de
Notificacbes de Insumos (Datavisa) que a condicdo de conservacdo adequada do insumo seria na
temperatura de 2°C - 8°C (consulta realizada em 28/09/2016). Durante a inspecdo fisica da carga, foi
constatada na rotulagem do produto que a temperatura de armazenamento indicada pelo fabricante nao
deveria exceder 25°C. No entanto, o produto foi transportado em contéiner sem controle de temperatura,
e o armazenamento feito em temperatura ambiente. Portanto, restou claro que o produto foi
transportado e armazenado em condi¢des de temperatura acima das especificadas pelo fabricante e das
declaradas no seu cadastro perante a Anvisa (produto: leveduras vivas).

A fl. 04, Notificacdo n? 2260460/206/2016 solicitando & empresa que providenciasse a
destruicdo do produto.

A fl. 05, Termo de Inspecdo de Produtos sob Vigilancia Sanitdria n® 2260460/058/2016.
A fl. 06, Termo de Interdi¢do de Produtos sob Vigilancia Sanitaria n2 2260460/039/2016.
As fls. 07-11, Procurac3o.

Afl. 12, Averbac3o de presenca de carga.

As fls. 13-14, Extrato do Licenciamento de Importacdo - LI 16/2323633-3.
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As fls. 15-17, Conhecimento de Embarque BL 850756000747; Fatura Invoice n? 009594;
Certificado de Analise.

As fls. 18-19, Informacdes do registro do produto do sistema Datavisa.
A fl. 20, Fotos da rotulagem do produto.

A fl. 21, Documento da empresa informando que n3o é possivel controle de temperatura
do local de armazenamento CIA BANDEIRANTES, tendo em vista que a mercadoria encontra-se fora de
temperatura controlada.

A fl. 22, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econémico da autuada, que foi
classificada como Grande — Grupo |, nos termos da RDC 222/2006.

As fls. 23-53, Consulta ao Controle de Autos de Infragdes do sistema Datavisa.

A fl. 54, Declaracdo informando que a empresa n3o apresentou defesa ao auto de infracdo
sanitdria.

A fl. 55, Parecer de Risco Sanitario classificando a infracdo como grave e sugerindo a
aplicacdo da penalidade de multa.

Devidamente notificada da lavratura do auto de infracdo sanitaria (fl. 02), a empresa
apresentou defesa as fls. 59-85.

As fls. 86-96, Contrato Social; Procuragao.

As fls. 98-99, Manifestacdo do servidor autuante opinando pela manuten¢do do auto de
infracdo sanitaria.

A fl. 100, Parecer de Risco Sanitaria classificando a infragdo como gravissima.

A fl. 101, Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativo - PAS n? 25756.266862/2004-23, em 21/01/2014, para efeitos de reincidéncia.

A fl. 102, Parecer de Risco Sanitério retificando a gravidade do risco sanitdrio, classificando-
0 como médio.

A fl. 103, Documento da empresa se declarando de grande porte — Grupo .

As fls. 105-107, tem-se a decisdo que manteve o auto de infragdo sanitaria e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor de RS 40.000,00 (quarenta mil reais), dobrada para RS 80.000,00
(oitenta mil reais), em razdo de reincidéncia.

A fl. 109, Consulta ao CNPJ da empresa no sistema Serpro.

O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisdo encontra-se as fls.
116-124.

As fls. 125-135, Contrato Social; Procuracéo.

A fl. 138, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
manteve na integra a decisdo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa.

Termo de encerramento de tramite de processo fisico (SEI n2 2872577).

Na sequéncia, foi proferido o Voto n2 1300/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEl n?
3248372), que conheceu e negou provimento ao recurso interposto sob o expediente n2 0893412/20-6,
decisdo essa publicada por meio do Aresto n? 1.671, de 23/10/2024, no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
207, de 24/10/2024, Secdo 1 (SEI n2 3368438).

A recorrente foi notificada do teor do voto (SEI n? 3248568) em 19/12/2024 (AR, SEI n2
3359946), e interpds recurso administrativo para a Diretoria Colegiada da Anvisa (SEI n2 3371692) em
07/01/2025 (SEI n2 3371696).

A Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho
n2 312/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3526753).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.
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2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo Unico do art. 30
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o nao
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolugdo - RDC n? 266/2019 c/c paragrafo Unico do art.
30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para interposicdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 19/12/2024, conforme Aviso de Recebimento,
e a autuada apresentou o recurso em 07/01/2025, entende-se que observou o prazo recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa
legitimada, em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n2 9.784/1999. Ademais, a interposicdo se
deu perante o 6rgao competente para aprecia¢do do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do
pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n2 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a
analise do mérito.

2.2. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a autuada interp0s recurso administrativo com as seguintes
alegacbes: a) ndo houve producdo de quaisquer riscos a populacdo, uma vez que ja providenciou a
destruicdo do produto; b) adotou todos os cuidados necessarios para garantir o cumprimento da
legislacdo sanitaria em vigor, diante do zelo na pesquisa de uma empresa idonea e que cumpre todas as
exigéncias legais para o transporte de suas mercadorias, considerando especialmente seu carater
essencial a populacdo, com o objetivo de atuar de maneira diligente em todo o processo de transporte e
distribuicdo do produto ora em comento; ¢) em momento algum teve a intencdo de burlar o sistema de
fiscalizacdo; d) a mercadoria ndo estd sob controle especial, conforme se depreende da Portaria n2
344/1998, tampouco foi entregue ao consumo humano, o que pode ser facilmente verificado da situagdo
narrada e do sobredito auto de infragdo, o que mais uma vez exclui por completo a possibilidade de ter
havido risco sanitario; e) ndo deve ser aplicada a reincidéncia, visto que o processo em questdo nao
demonstrou que a decisdo final transitada em julgado em processo administrativo diverso tratava do
mesmo tema que trata o presente.

Por todo o exposto, requer o provimento do recurso para que seja anulado o auto de
infracdo. Caso esse ndo seja o entendimento, requer, subsidiariamente, a reduc¢do do valor da multa para
o patamar minimo previsto no art. 22, § 12, inciso |, da Lei n2 6.437/1977.

2.3. DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.671, de 23 de outubro de 2024,
publicado no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 207, de 24 de outubro de 2024.

De inicio, verifica-se que o auto de infracdo sanitaria foi lavrado conforme preconiza o art.
13 da Lei n? 6.437/1977, ndo estando configuradas as prescri¢cBes intercorrente, punitiva e executdria
previstas na Lei n? 9.873/1999, a qual "Estabelece prazo de prescri¢iio para o exercicio de a¢do punitiva
pela Administracdo Publica Federal, direta e indireta, e da outras providéncias".
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Ao analisar os argumentos apresentados pela recorrente, entende-se que o seu
inconformismo n3ao merece ser acolhido, vez que ndo apresentado elemento apto a invalidar as
conclusdes externadas na decisao recorrida, que se encontra devidamente fundamentada.

Os argumentos constantes do recurso em tela ja foram enfrentados pela Geréncia-Geral de
Recursos.

Assim, ao considerar o disposto no § 12 do art. 50 da Lei n? 9.784/1999, que autoriza a
declaracdo de concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacdo que se amolda ao caso
em tela, mantenho o Aresto n? 1.671, de 23 de outubro de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido n®
207, de 24 de outubro de 2024, pelos seus préprios fundamentos, apresentados no Voto n?@
1300/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-os integralmente, cabendo destacar os seguintes
pontos:

Quanto a materialidade da infragdo, em consulta as informacg&es de regularizagdo do produto junto
a Anvisa (fl. 18-19), observa-se das condi¢Ges de conservagdao do insumo que o produto deve
manter-se na temperatura de 2°C a 8°C.

Verifica-se ainda do documento a fl. 21 que a prdpria autuada confirma que o produto ndo foi
armazenado nas condig¢Ges preconizadas pelo fabricante e constantes da sua regularizagdo junto a
esta Agéncia, quando afirma que “ndo é possivel controle de temperatura do local de
armazenamento CIA BANDEIRANTES, tendo em vista que a mercadoria encontra-se fora de
temperatura controlada.”

Portanto, tem-se por comprovadas a autoria e materialidade da infragdo sanitaria.

O transporte de insumo fora das condi¢gdes recomendadas traz consequéncias para a saude publica,
uma vez que podem chegar aos consumidores com as propriedades terapéuticas comprometidas,
ndo havendo que se falar em auséncia de risco sanitario.

A atuacdo teve motivagdo na conduta tipificada como infragdo a norma sanitaria. E para
configuracdo de infragdo administrativa e imposi¢do de penalidade, ndo é necessario que o dano se
concretize para que se configure o risco a saude da populagdo. Ao contrario, as agGes da vigilancia
sanitaria devem pautar-se prioritariamente pela prevencdo da ocorréncia de riscos e,
consequentemente, de danos. No ambito da vigilancia sanitdria, o risco pode ser definido como a
probabilidade da ocorréncia de um evento adverso.

impar lembrar que a missdo institucional da Anvisa é “proteger e promover a saude da populagdo,
mediante a intervengdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos
& vigiléncia sanitdria, em agdo coordenada e integrada no dmbito do Sistema Unico de Satide”.
Neste contexto, é que se justifica a atuagdo de prevencgdo e precaugdo desta Agéncia. Ndo se pode
esperar que a agOes de saude sejam, tdo somente, no evento danoso concreto. A promogdo da
saude estd, sem duvida, e especialmente, nas agdes preventivas, porquanto o objetivo é evitar o
efetivo dano a saude publica. Trata-se de se antecipar a producdo de efeitos sabidamente ruinosos
(por vezes, irreversiveis) para a salde, em prestigio ao interesse publico. Desta forma, a inexisténcia
de registro de danos concretos a saude da populagdo, ndo afasta de qualquer forma a ocorréncia da
infragdo sanitaria, nem tampouco o risco da conduta descrita no AlS.

Pertinente a alega¢do de que recorrente ndo contribuiu para a ocorréncia da suposta infracdo
sanitdria, cumpre esclarecer que o importador, ao estabelecer uma relagao 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
liberagdo sanitaria no territério nacional, conforme dispostos no item 3 Capitulo Il da RDC 81/2008.

Inclusive, tal matéria foi discutida pela Diretoria Colegiada (DICOL), e confirmada reiteradas vezes,
em que se decidiu, por unanimidade, com base no voto do Diretor Relator, que o importador tem a
obrigacdo de zelar para que todas as etapas do processo de importagdo ocorram segundo as normas
sanitdrias estabelecidas e ndo pode se eximir de atos praticados por terceiros que mantenham com
ela qualquer tipo de relagdo contratual. Ademais, a relatoria salienta que eventuais
descumprimentos pactuados podem constar das responsabilidades contratuais estabelecidas.

Assim, com base em entendimento ja enfrentado pela DICOL (e repetidamente confirmado pelo
colegiado), bem como fundamentado no Parecer Cons. No. 44/2014/PF-ANVISA/PGF/AGU da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que confirmou a posi¢do do colegiado, entende-se que nao ha
como afastar a responsabilidade do importador pela infragdo sanitdria.
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A recorrente alega ainda que o AlS deveria ser anulado, uma vez que ela procedeu com a destrui¢do
da mercadoria irregular. No entanto, vale ressaltar que, as providéncias apds a atuacdo para
regularizagdo da situagdo ndo sdo capazes de afastar a responsabilidade pela infragdo sanitaria. Uma
vez ciente, é obrigacdo do infrator cessar o ato ilicito, empreendendo as medidas necessdarias para
tanto. Alias, é passivel de aplicacdo de circunstancia agravante prevista no inciso V do art. 82 da Lei
n2. 6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de ato lesivo a satide publica deixa de tomar as
providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo.

Com relacdo a alegacdo de que primeiramente a empresa deveria ser advertida sobre o suposto
erro, e somente apds der autuada, esta ndo merece prosperar. A Lei Complementar n2. 123, de 14
de dezembro de 2006, prevé a fiscalizagdo prioritariamente orientadora apenas para microempresas
e empresas de pequeno porte, quando a atividade ou situagdo, por sua natureza, comportar grau de
risco compativel com esse procedimento.

Em se tratando de empresa de grande porte, reincidente, ndo ha qualquer previsao legal de que
primeiramente a empresa deve ser advertida para corre¢ao da irregularidade, e s6 apds ser atuada.
Quanto a alegada boa-fé, preleciona-se que esta deve ser o assento de toda relagdo juridica/social,
sendo considerada uma clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de
toda relagdo ou negdcio juridico, ndo sendo cabivel invoca-la como medida atenuadora ou
excludente do ato infracional. Ela é regra e deve estar presente em todo ato, pois do contrario, se
comprovada ma-fé, daria azo a aplicacdo de penalidade ainda mais severa, com aplicacdo da
agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n. 6.437/77.

Concernente a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n2. 6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia:
a genérica (§ 22 do art. 29), que autoriza a dobra da multa, e a reincidéncia especifica, que autoriza o
enquadramento na penalidade maxima e a caracteriza¢do da infragdo como gravissima. No caso, a
reincidéncia considerada foi a genérica.

Por fim, cabe esclarecer 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 as circunstancias relevantes para a dosimetria da pena, nos termos do art. 22 c/c art. 62
da Lei n2 6.437/1977, estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-
pedagdgico.

3. VOTO
Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

E o voto que submeto & apreciacéo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
28/07/2025, as 16:24, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1]
assinatura

eletrbnica

: ¥ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
¢ informando o cddigo verificador 3649675 e o cddigo CRC 1711BE94.

Referéncia: Processo n2 25351.900091/2025-92 SEl n2 3649675
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