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Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 113/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.217973/2019-45

Expediente n? 1133139/25-6 (SEI n2 3380017)

Recorrente: Medtronic Comercial Ltda.
CNPJ n2 01.772.798/0002-33

Area responsavel: GGPAF
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO SANITARIA.
IMPORTACAO. PRODUTO PARA SAUDE. INFORMACAO
NAO FIDEDIGNA. AUTORIA E MATERIALIDADE
CONFIGURADAS.

1. Empresa autuada por apresentar certificado de nao
estéril para carga amparada pela LI n2 18/2370288-5,
divergindo do que esta informado no processo de
registro na Anvisa, em que consta que deve ser
estéril.

2. Estd devidamente configurada a autoria e
materialidade da infracdo sanitdria, conforme
documentagao acostada aos autos, ndao tendo sido
apresentado elemento apto a ensejar a reforma da
decisdo recorrida.

Posicdo da Relatora: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo, mantendo-
se a decisdo proferida em 22 instancia pela GGREC,
mantendo a penalidade de multa no valor de RS
40.000,00 (quarenta mil reais), dobrada para RS
80.000,00 (oitenta mil reais)) em razdo da
reincidéncia, com a devida atualizagdo monetaria.

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Medtronic Comercial Ltda. em
face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de
Julgamento Ordinaria (SJO) n2 33, realizada em 27/11/2024, que conheceu e negou provimento ao recurso
de expediente n? 4559114/22-6, mantendo a 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, nos termos do Voto n2

1424/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 12/04/2019, por meio do AIS n2 0332673190 - PA - Viracopos-SP (fls. 02-03), a empresa
foi autuada pela seguinte irregularidade constatada em inspec¢do/analise a "PRODUTOS ACESSORIOS PARA
NEUR": apresentar certificado de ndo estéril para a carga amparada pela LI n2 18/2370288-5, divergindo do
informado no processo de registro na Anvisa, em que consta que deve ser estéril, por método de ETO.

As fls. 05-06, Extrato da Licenca de Importacio - LI n2 18/2370288-5.
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As fls. 07-09, Certificado informando o status quanto a esterilizagdo dos produtos.

A fl. 21, Consulta ao sistema Datavisa referente ao porte econdmico da autuada, que foi
classificada como Grande — Grupo I.

Notificada para ciéncia da autuacdo em 08/05/2019, conforme Aviso de Recebimento de fl.
22, a autuada apresentou defesa sob o expediente n2 431559/19-6 (fls. 25-34).

A fl. 35, Manifestacdo do servidor autuante de 26/06/2019, que classificou o risco sanitario
como médio.

A fl. 39, Certiddo de 28/07/2020, atestando o transito em julgado, na data de 10/01/2017, de
decisdo proferida nos autos de Processo Administrativo Sanitario n? 25759.065251/2016-46 em face da
empresa, ou seja, nos 05 (cinco) anos anteriores a infragdo sanitaria em tela.

As fls. 43-44, tem-se a decisdo de primeira instancia, de 27/12/2021, que manteve o auto de
infracdo 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 autuada foi cientificada da decisdao de primeira instancia por meio da Notificacdo n?
946/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (fls. 45-46).

As fls. 53-54, Despacho n2 516/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, que encaminhou o processo
fisico para digitalizacao, com posterior inclusao no sistema SEI.

O termo de encerramento de tramite fisico encontra-se no SEI n2 2537230.

Interposto recurso de primeira instancia (SEI n? 2797384), a Coordenacdo de Atuacdo
Administrativa e Julgamento das Infra¢cdes Sanitarias se manifestou pela ndo retratacdo, por meio da
Decisdo n? 2912967, de 21 de maio de 2024 (SEl n2 2912967).

A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) decidiu por conhecer e negar provimento ao recurso
de primeira instdncia, nos termos do Voto n?2 1424/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEl
n2 3303110).

A autuada foi notificada da decisdo da GGREC por meio do Oficio n?9
128/2024/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3327428), recebido em 20/12/2024, conforme Aviso
de Recebimento (SEI n2 3532693).

O Aresto n? 1.677, de 27 de novembro de 2024, refere a Sessdo de Julgamento Ordindria
(SJO) n233/2024, encontra-se no SEI n2 3510266.

Interposto recurso de segunda instancia, a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela
nao retratacdo, nos termos do Despacho n? 631/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3737098).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

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 n2 9.784, de 29 de janeiro de 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 n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o
ndo exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucdo - RDC n2 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 20/12/2024, conforme Aviso de Recebimento
(SEl n2 3532693), e a autuada protocolou o recurso em 13/01/2025, 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 n? 9.784/1999. Ademais, a interposi¢do se deu perante o
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d6rgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que n3do 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) apresentou dados sigilosos para subsidiar os argumentos recursais, assim, devem ser
mantidos sob sigilo os documentos listados no recurso, em todas as etapas do processo administrativo e
fora dele, mesmo apds o seu transito em julgado; (b) inexiste risco a saude, tendo ocorrido mero erro
formal durante a prestacao de informagdes na importacao de Acessério do Sistema de Estimulacdo Elétrica
Cerebral Profunda. A seguranca desse dispositivo médico é fato incontroverso e, em que pese tenha sido
importado com a descricdo de produto ndo estéril, é, sim, esterilizado via ETO; (c) esta configurada
circunstancia atenuante concernente na devolucdo do dispositivo médico ao pais de origem em
comprimento a legislacdo sanitaria; (d) deve ser considerada a sua boa-fé e conduta diligente quanto a
correcdo dos vicios meramente formais do procedimento de importacdo; (e) a multa é excessiva, havendo
ofensa aos principios da razoabilidade e proporcionalidade; (f) a reconsideracdo da penalidade é necessaria
diante do reenquadramento da conduta realizado pela CAJIS.

Requer, por fim, o recebimento do recurso sob o efeito suspensivo e o reconhecimento da
insubsisténcia do Auto de Infracdo, afastando-se a aplicacdo de qualquer penalidade. Alternativamente,
requer a conversao da penalidade de multa em adverténcia. Na hipdtese da Diretoria Colegiada entender
pela manutencdo da penalidade de multa, requer, alternativamente, a reducdo do valor ao patamar minimo
de RS 2.000,00 (dois mil reais) ou a minoracdo da pena com base na existéncia de circunstancias atenuantes
e classificacdo do risco sanitario como inexistente ou baixo.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.677, de 27 de novembro de 2024,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 229, de 28 de novembro de 2024.

De inicio, cumpre mencionar que os recursos administrativos interpostos perante a Anvisa
sdo automaticamente recebidos com efeito suspensivo, por forca do § 29, art. 15, da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, in verbis: “Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a Diretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como ultima instdncia administrativa”, podendo ser afastado quando, em analise
preliminar, forem considerados relevantes os fundamentos da decisdo recorrida e a inexecu¢do do ato
recorrido puder resultar em risco sanitario, nos termos do Regimento Interno.

Conforme disposto no art. 32, da Lei n? 6.437/1977, "Os recursos interpostos das decisées
ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, nGo
impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagéo subsistente na forma do disposto no art.
18".

No mérito, verifica-se que a autoria e a materialidade da infragdo sanitdria estdo
devidamente configuradas, conforme documentacao acostada aos autos, notadamente o Certificado de
Qualidade e Esterilizacdo, ndo tendo sido apresentado elemento apto a ensejar a reforma de decisao
recorrida. Estd demonstrado nos autos que a empresa autuada, ora recorrente, apresentou certificado de
nao estéril para carga amparada pela LI n2 18/2370288-5, divergindo do que esta declarado no processo de
registro junto a Anvisa, em que consta que deve ser estéril.

Pontue-se que a empresa, no recurso sob andlise, ndo nega a divergéncia verificada,
sustentando que teria ocorrido erro formal durante a prestacao de informacdes na importacdo de Acessorio
do Sistema de Estimulacdo Elétrica Cerebral Profunda, sem risco a saude. Entretanto, a alegacdo de erro
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formal ndo afasta a infracdo em tela, vez que estd caracterizada a violacdo a norma sanitaria. Trata-se,
portanto, de fato incontroverso, devidamente comprovado na documentacgdo que instrui o processo.

Ressalte-se que as infracbes previstas na Lei n2 6.437/1977 sdo de cunho formal, estando
configuradas quando ha violacdo a legislacdo, independente da ocorréncia de dano efetivo a saude publica.

No presente caso, constata-se que a autuada descumpriu o disposto no item 1.3, do Capitulo
Il, e item 4, do Capitulo XXXVII, da Resolugdo - RDC n2 81/2008, in verbis:

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitdria devera ser precedida de expressa
manifestacdo favoravel da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1.3. As informagdes integrantes do peticionamento, eletronico ou manual, de que trata o subitem
anterior relativas a importacdo de bens e produtos, na forma deste Regulamento, deverdo
corresponder fidedignamente as constatadas quando da sua inspegao e fiscalizagdo sanitaria.

CAPITULO XXXVII
DISPOSIGCOES FINAIS

4. As informacgdes relativas a importagdo de bens ou produtos, na forma deste Regulamento, deverao
corresponder fidedignamente as constatadas quando da sua inspecao e fiscalizagdo sanitaria.

Dessa forma, o fato estd tipificado como infracdo sanitaria no art. 10, inciso XXXIV, da Lei
6.437/1977:

Art. 10 - Sdo infragdes sanitarias:

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdi¢cdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

No que concerne ao reenquadramento legal da condutada realizado na decisao de primeira
instancia, cumpre mencionar que ndo enseja em nulidade do feito, nem em reconsideracao da penalidade.
Nesse ponto, corrobora-se com a manifestacdo apresentada pela Geréncia-Geral de Recursos, no seu
despacho de ndo retratacdo, ao explanar que é pacifico o entendimento jurisprudencial de que o acusado,
em processo judicial ou administrativo, ndo se defende da tipificacdo das infracdes, mas da pratica dos atos
que lhe sdo atribuidos. Ademais, no presente caso, a conduta ofensiva a legislacdo sanitaria estd
devidamente descrita, ndo havendo que se falar em cerceamento de defesa.

Estamos diante de um cendrio bem comum no Poder Judicidrio, em que ao juiz é permitido
corrigir a classificacdo juridica de um fato, desde que em nada se altere a descricdo da acusacdo feita,
instituto chamado de emendatio libelli.

Entendimento consolidado no Superior Tribunal de Justica e outros Tribunais:

"1. O Réu se defende dos fatos que sdo descritos na pega acusatdria e ndo da capitulagdo juridica dada
na denuncia. Dessa forma, é permitido que se proceda a adequacgdo da conduta descrita na exordial,
tanto na sentenga como em segundo grau de jurisdi¢do, por meio da emendatio libelli.

2. Desse modo, inexiste prejuizo a ampla defesa, na decisdo do Magistrado, que ao proferir a decisdo
condenatéria, considera delito contido no texto da denudncia, embora nela nao capitulado.

[...]" REsp 1880044 / PR - RECURSO ESPECIAL - 2020/0147018-5.

"0 acusado, em processo judicial ou administrativo, ndo se defende da tipificacdo das infragGes, mas
da pratica dos atos que lIhe sdo atribuidos" (TRF 12 Regido AMS 95.01.02973-5/R0O).

E totalmente possivel utilizar tal medida subsidiariamente em processos administrativos.

No feito, a conduta infratora foi claramente descrita desde o AIS, assegurando o pleno
exercicio do contraditério e ampla defesa por parte da empresa.

Prova disso é que ela apresentou defesa e recurso administrativos anteriormente,
impugnando precisamente a infracdo e justificando a sua conduta. A conducdo processual permitiu ampla
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defesa a recorrente, a qual teve ciéncia da imputacdo a ela feita e conseguiu contrapor-se em todas as suas
manifestacdes, estando plenamente ciente da infracdo por ela cometida.

A mera retificacdo de artigo ou inciso, promovendo a adequacdo da capitulacdo juridica, ndo
gera cerceamento de defesa a empresa justamente porque permanece inalterada a descri¢do da infragdo do
AIS - e em todos os outros documentos que instruem a demanda - sem trazer qualquer fato novo no feito.

No recurso, a empresa defende que deveria ser aplicada ao caso em comento circunstancia
atenuante, em razdo da devolucdo do produto ao pais de origem, argumentando que "[...) imediatamente
apds tomar ciéncia do erro por meio do indeferimento, a Medtronic tomou todas as medidas cabiveis para
devolver o Dispositivo Médico a origem — repisa-se, antes da lavratura do auto de infragdo [...]".

Registre-se que a atenuante em questao encontra-se prevista no art. 72, inciso lll, da Lei n2
6.437/1977, estando configurada quando "o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurar
reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado". Da redacdo do
dispositivo, verifica-se que a atenuante apenas pode ser considerada quando presentes dois elementos:
acdo imediata e espontaneidade da acdo.

No caso em tela, conforme ja esclarecido na decisdo recorrida, era obrigacdo do infrator, uma
vez ciente, cessar os atos ilicitos, empreendendo as medidas necessarias para tanto. Contudo, a empresa
alega que as medidas para devolucdo do produto foram adotadas posteriormente ao indeferimento da
licenca de importacdo, o que afasta a espontaneidade da acdo e, por conseguinte, a atenuante em
comento.

Em relacdo a alegacdo de boa-fé apresentada pela recorrente, entende-se que nao afasta a
infracdo sanitaria, nem enseja na minoracdo da multa. Cabe mencionar que a boa-fé é pressuposto de toda
relacdo juridica, devendo estar presente em qualquer ato praticado. Caso comprovada a ma-fé, a legislacao
prevé inclusive que a penalidade aplicada seja mais severa, com base na agravante do art. 82, inciso VI, da
Lei n2 6.437/1977.

No que tange ao valor da multa, verifica-se que foram avaliadas, no processo, as
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena, nos termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei n2 6.437/1977,
tendo sido a infragdo considerada leve, conforme art. 29, § 19, inciso |, da Lei n2 6.437/1977. A penalidade
esta, portanto, devidamente fundamentada, livre de arbitrio ou abuso e atende ao seu carater punitivo-
pedagdgico, ndo se identificando vicio no que tange a razoabilidade ou proporcionalidade.

Deve-se, por fim, abordar a solicitacdo da empresa para que a Anvisa mantenha em sigilo os
documento listados no recurso, mesmo apds o seu transito em julgado.

Acerca desse ponto, informa-se que a Agéncia ao receber pedido de cdpia ou acesso a
processo administrativo por parte de terceiro ndo interessado, realiza o tratamento das informacdes nele
contidas, verificando quais estdo sujeitas a restricdo de acesso, nos termos da legislacdo. Desse modo,
disponibiliza apenas as informacgGes publicas, restringindo o acesso aquelas protegidas pela legislacdo,
conforme determina a Lei de Acesso a Informacdo e demais diplomas aplicaveis.

Assim, caso os documentos listados no recurso estejam sujeitos a restricdo de acesso, nao
serdo fornecidos a terceiros ndo interessados.

Registre-se que o presente voto serda considerado publico, salvo se deferido eventual
requerimento de sigilo do julgamento apresentado pela recorrente.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
administrativo, expediente n? 1133139/25-6 (SEI n2 3380017), mantendo-se a decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 332 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
em 27 de novembro de 2024, que acompanhou a posicdo do relator descrita no Voto n@
1424/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), dobrada para R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), em razdo da reincidéncia, com a
devida atualizagdo monetaria.
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E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em 27/05/2026, as
15:48, 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.

_
| .

eletrénica

|Referéncia: Processo n2 25351.904974/2026-52 SEI n2 4192323
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