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VOTO N2 49/2026/SEI/DIRE3/ANVISA
ROP 03/2026
ITEM 3.5.3.1

Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Recorrente: Galena Quimica e Farmacéutica Ltda.

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.076985/2016-67

Expediente do recurso (22 instancia): 0867711/25-6 (SEl n? 3925818)
Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto
pela empresa Galena Quimica e
Farmacéutica Ltda. em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC, que negou
provimento ao recurso anterior e manteve
a penalidade de multa por infracao
sanitaria relacionada a terceirizacao do
transporte de insumo farmacéutico por

empresa sem Autorizacao de
Funcionamento (AFE). CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo, expediente n® 0867711/25-6 (SEI n®
3925818), interposto pela empresa Galena Quimica e Farmacéutica Ltda., inscrita no
CNP) 57.442.774/0001-90, contra a decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC). Essa decisao, materializada no Aresto n2 1.705, de 14
de maio de 2025, havia decidido por CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa por infracdo sanitaria.

O processo administrativo sanitdrio de carater sancionador n¢
25759.076985/2016-67 teve origem em constatacao realizada em 02/05/2016 pelo
Posto de Vigilancia Sanitaria em PAF-Guarulhos/SP. Naguela ocasiao, foi verificada a
irregularidade de terceirizar o transporte de produtos da classe insumo farmacéutico
(Dexametasona Base) para a empresa RODOVISA CARGAS ESPECIAIS E SERVICOS
EIRELI (CNPJ 16.844.459/0001-01), que nao possuia a devida regularizacao junto a
Anvisa para realizar a atividade de transporte de produtos para a salde.

Esta conduta violou o Item 5 do Capitulo XXXI da Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 81, de 05/11/2008, e foi tipificada nos Artigos 10, incisos IV e
XXXV, da Lei n? 6.437/1977.

Em primeira instancia, apds andlise da defesa da recorrente, a
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracbes Sanitarias (CAJIS) manteve a
autuacao e, conforme Decisao de 27/05/2020, julgou procedente a autuacao,
aplicando multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidéncia.



Inconformada com a decisdo, a recorrente interpds recurso a GGREC,
gue foi objeto de juizo de nao retratacao pela autoridade julgadora de 12 instancia.
Subsequentemente, a GGREC, em julgamento ocorrido em 14/05/2025,
materializado no Aresto n2 1.705, decidiu por CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa aplicada.

Inconformada com a decisao da GGREC, a recorrente, notificada em
12/06/2025, apresentou o presente recurso em 02/07/2025. Em sintese, os
argumentos reiterados pela recorrente sao: a ocorréncia de um mero erro formal no
preenchimento da Licenca de Importacao (LI) e da Declaracao de Transito Aduaneiro
(DTA); a existéncia de uma parceria comercial entre as transportadoras; a
efetivacao do transporte pela empresa habilitada (Rodovisa Transportes); a auséncia
de risco sanitario e de ma-fé; e, adicionalmente, a contestacao da reincidéncia por
falta de comprovacao do transito em julgado.

E a sintese necesséria ao exame do recurso.
2. ANALISE

Procedo a andlise dos pressupostos de admissibilidade e do mérito do
recurso.

2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do paragrafo Unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art.
92 da RDC n? 266/2019, o prazo para interposicao do recurso é de 20 (vinte) dias.

Conforme o histérico processual, a recorrente foi notificada da decisao
da GGREC em 12/06/2025 (SElI n2 3712957). O presente recurso foi interposto
eletronicamente em 02/07/2025 (SEI n? 3925818), sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verifica-se que o recurso possui previsao legal, foi interposto
perante o 6rgao competente (a ANVISA), por pessoa legitimada, e o interesse
juridico estd presente. Assim, como as demais condi¢cdes para prosseguimento do
feito foram atendidas, nao houve exaurimento da esfera administrativa.

Desta feita, uma vez preenchidos todos os requisitos de admissibilidade,
o recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

2.2. Da anadlise de mérito

A recorrente concentra seus argumentos na alegacao de erro formal na
Declaracao de Transito Aduaneiro (DTA) e na parceria entre as transportadoras,
além de contestar a reincidéncia. Contudo, entendo que o inconformismo da
recorrente nao merece ser acolhido, pelos motivos que passo a expor
detalhadamente, conforme ja amplamente fundamentado nas instancias anteriores,
por meio do Voto n? 121/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3587789) e
do Despacho de Nao Retratacao N9 922/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n®
3924536).

2.2.1. Da caracterizacao da infracao e a relevancia da Declaracao
de Transito Aduaneiro (DTA)

A infracao sanitaria esta caracterizada e devidamente fundamentada. A
autuacao decorre da terceirizacao do transporte de um insumo farmacéutico
(Dexametasona Base) a empresa Rodovisa Cargas Especiais E Servicos Eireli, que,
conforme os registros e a propria DTA, nao possuia a Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE) para tal atividade, violando o ltem 5 do Capitulo XXXI da RDC n¢
81/2008.

A argumentacao central da recorrente de que o registro da Rodovisa
Cargas na DTA foi um mero erro formal é rechacada pela natureza juridica e pela



importancia do documento de transito aduaneiro. A DTA 16/0086138-2 é o
documento formal que vincula a operacao de transito e identificava expressamente
a Rodovisa Cargas como a transportadora e beneficidria. As provas apresentadas
pela empresa, como declaracdes de parceria e acordos comerciais, foram
analisadas, mas nao tiveram o condao de afastar a irregularidade. Estes arranjos
contratuais privados nao podem se sobrepor a formalidade e a exigéncia regulatéria
da AFE vinculada ao executor do transporte, tal como registrado nos documentos
oficiais.

E imperativo destacar que, no contexto de fiscalizacdo aduaneira e
sanitaria, a informacao contida na DTA é a que prevalece para fins de controle e
atribuicao de responsabilidades. Conforme posicionamento da area autuante e
reiterado nas decisbdes, se a DTA estivesse de fato preenchida incorretamente e o
transporte fosse realizado por outra empresa (ainda que habilitada), a Receita
Federal nado teria liberado o transito da carga da forma como ocorreu. A liberacao
pela Receita Federal pressupde a conformidade das informacdes declaradas na DTA
com a realidade da operacdo e as permissdes necessdarias. Desconsiderar a
informacao da DTA sob a alegacao de "erro formal" criaria uma fragilidade
inaceitavel no sistema de controle, comprometendo a rastreabilidade e a seguranca
sanitaria. Assim, a infracao esta plenamente caracterizada no momento em que a
DTA indica uma transportadora nao habilitada para o tipo de produto.

2.2.2. Da responsabilidade do importador e a ineficiéncia das
provas adicionais

A tese de que o transporte “de fato” foi realizado por outra empresa
(Rodovisa Transportes) e que a recorrente teria agido de boa-fé, nao exime a
Galena de sua responsabilidade. O Art. 32 da Lei n? 6.437/1977 estabelece que “O
resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu”. O importador tem a responsabilidade de zelar por todas as etapas da
cadeia de importacao, desde o embarque no exterior até a liberacao sanitaria no
territério nacional, incluindo a garantia de que todos os terceiros contratados para
gualquer etapa do processo possuam as devidas autorizacdes sanitarias, conforme
Iltem 3 do Capitulo Il da RDC n¢ 81/2008. A mera intencao da Galena em contratar
uma empresa habilitada, ou o pagamento a esta, nao descaracteriza o fato de que,
para os fins de controle sanitario e aduaneiro, a empresa sem AFE para insumo
farmacéutica (Rodovisa Cargas) figurava como responsavel pelo transporte na DTA.

As provas apresentadas sobre a parceria comercial e o comprovante de
pagamento a Rodovisa Transportes Ltda. foram consideradas, mas nao afastam a
irregularidade central. A Anvisa tem um entendimento consolidado, ratificado pela
Diretoria Colegiada da Agéncia, no sentido de que arranjos contratuais privados nao
podem mitigar a responsabilidade do importador em garantir a conformidade
sanitaria de seus parceiros operacionais, especialmente aqueles formalmente
declarados nos documentos oficiais.

2.2.3. Do risco sanitdrio, boa-fé e proporcionalidade da
penalidade

A atuacao da Anvisa é de carater preventivo, visando a protecao da
saude publica. A irregularidade constatada, ao permitir que uma empresa sem a
devida AFE realizasse o transporte de insumo farmacéutico, configura uma situacao
de risco sanitario, independentemente da comprovacao de dano efetivo. O risco é
inerente a inobservancia da norma que exige a habilitacao especifica para a
atividade.

As alegacbes de boa-fé da recorrente, embora consideradas, ndao tém o
condao de eximir a responsabilidade por uma infracao objetivamente verificada. O



carater educativo e pedagdgico da sancao também é alcancado pela aplicacao da
penalidade, especialmente a empresas de grande porte com histérico de infracdes.

2.2.4. Da reincidéncia e sua comprovacao

by

Quanto a contestacao da reincidéncia, a Autuada argumentou sobre a
necessidade de comprovacdao do transito em julgado da infracdao anterior. No
entanto, a reincidéncia foi devidamente comprovada nos autos pela Certidao de
Antecedentes, que atesta o transito em julgado do processo administrativo sanitario
anterior (PAS 25351.026407/2010-17) em 04/12/2014, ou seja, previamente a
infracao em tela (02/05/2016) e dentro do periodo quinguenal. Esta certiddo é
documento héabil e suficiente para justificar o agravamento da penalidade, conforme
previsto na Lei n? 6.437/1977.

A dosimetria da multa (R$ 20.000,00, dobrada para R$ 40.000,00) foi
realizada em estrita conformidade com a Lei n? 6.437/1977, considerando o porte
econdmico da infratora (Grande - Grupo 1), o risco sanitario (classificado como baixo,
mas presente) e a reincidéncia, nao havendo qualquer desproporcionalidade ou
arbitrariedade.

Diante do exposto, e em conformidade com a andlise dos autos do
processo administrativo sancionador n? 25759.076985/2016-67, bem como o0s
fundamentos juridicos e técnicos apresentados, entendo que as alegacbes da
recorrente Galena Quimica e Farmacéutica Ltda. sao insuficientes para modificar as
decisdes impugnadas. As infracdes estao devidamente comprovadas, os principios
processuais foram observados e a penalidade de multa aplicada encontra-se
devidamente fundamentada nos critérios de dosimetria legal.

3. VOTO

Assim, VOTO por CONHECER do recurso administrativo, expediente n2
0867711/25-6 (SEI n® 3925818), e, no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo
inalterada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada
para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em razao da comprovada reincidéncia,
acrescidos dos juros e da devida atualizacao monetaria.

E 0 entendimento que submeto a apreciacdo da Diretoria Colegiada.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira,
Diretor Substituto, em 05/03/2026, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 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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