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Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Recorrente: Biotronik Comercial Médica Ltda.

CNPJ: 50.595.271/0001-05

Processo: 25759.900718/2016-00

Expediente do recurso (22 instancia): 1269222/25-2 (SEI n? 4010448)
Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa recurso administrativo interposto pela
empresa Biotronik Comercial Médica Ltda. em
face da decisdo proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos — GGREC, que
negou provimento ao recurso anterior e
manteve a penalidade de multa por infracdo
sanitdria  relacionada a prestagdo de
informacdes nao fidedignas em Licenca de
Importacdo (LI) de produtos para a saude.
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Biotronik Comercial
Médica Ltda. contra decisdo da Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) que conheceu e negou
provimento ao recurso anteriormente apresentado, mantendo a multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), aplicada em razdo de infracdo sanitaria constatada em 24/02/2016 no
Posto Aeroportuario de Guarulhos/SP.

O processo administrativo sanitédrio n® 25759.900718/2016-00 teve origem em
fiscalizacdo referente ao pleito de importacédo instruido com informagdes nao fidedignas em
relacdo ao registro sanitario indicado para o produto 01 e a descricao do modelo do produto 12
na Licenca de Importacédo - LI n® 16/0299484-0. A conduta foi enquadrada como infragdo aos
itens 1.3 e 3.1 do Capitulo Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 81/2008, sendo
tipificada nos incisos IV e XXXIV do art. 10 da Lei n® 6.437/1977.

Em primeira instancia, ap6s andlise da defesa apresentada, a Coordenacdo de
Anadlise e Julgamento das Infracbes Sanitarias (CAJIS) manteve a autuacdo e, conforme
Decisdao de 01/04/2020, julgou procedente a autuagdo, 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 devidamente comprovada por Certidao de Antecedentes.

Inconformada com a decisao, a recorrente interpds recurso, que foi objeto de juizo
de néo retratacdo pela autoridade julgadora de 12 instancia em 17/08/2023. Posteriormente, em
27/08/2025, a GGREC, em julgamento de 22 instancia, decidiu conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, mantendo a multa aplicada.



Notificada em 09/09/2025, a recorrente apresentou 0 presente recurso
administrativo em 24/09/2025.

Em sintese, a recorrente reitera os seguintes argumentos: (a) ocorréncia de
prescricdo intercorrente, nos termos do art. 1°, §1°, da Lei n® 9.873/1999; (b) auséncia de
tipificacao do fato a hipétese sancionadora aplicada, alegando que o produto era regular e que
o erro foi meramente formal; (c) falta de razoabilidade e proporcionalidade da multa,
sustentando o carater confiscatorio da penalidade; e (d) mero erro formal de digitacao, que nao
teria comprometido a fiscalizacdo nem gerado risco a saude publica.

E a sintese necessaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
Procedo a analise 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
Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n® 266/2019, o prazo para interposi¢cao do recurso é de
20 (vinte) dias.

Conforme o historico processual, a recorrente foi notificada da decisdo da GGREC
em 09/09/2025. O presente recurso foi interposto eletronicamente em 24/09/2025 (expediente
n® 1269222/25-2 - SEI n® 4010448), sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verifica-se que o recurso possui previsdo legal, foi interposto perante o
orgao competente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por pessoa legitimada, e
0 interesse juridico esta presente. Assim, como as demais condi¢des 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 analise de mérito

A recorrente concentra seus argumentos na ocorréncia de prescri¢ao intercorrente;
na auséncia de tipificacdo do fato a hipétese sancionadora aplicada; na suposta falta de
razoabilidade e proporcionalidade da multa; e na alegagdo de que teria ocorrido mero erro
formal de digitacdo, incapaz de configurar infracdo sanitaria. Contudo, entendo que o
inconformismo da recorrente ndo merece ser acolhido, pelos motivos que passo a expor
detalhadamente.

2.2.1.. Da inexisténcia de prescricao intercorrente

A alegacao de que o processo teria permanecido paralisado por periodo superior a
trés anos nao encontra amparo no conjunto probatério. Para a caracterizacdo da prescricao
intercorrente, exige-se paralisagao absoluta do processo administrativo e por periodo continuo
superior a trés anos, o que nao ocorreu neste caso, dado que o feito foi regularmente
impulsionado por atos inequivocos de instrugao.

Conforme a Nota Cons. n® 35/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU, qualquer ato
indispensavel a continuidade do processo interrompe a prescricao intercorrente. No presente
caso, a cronologia processual demonstra atuacao continua da Administracao:

24/02/2016 - Lavratura do AIS
09/03/2016 - Notificacdo da autuada para ciéncia da autuacao

27/07/2016 - Manifestacdo da area autuante
04/06/2019 - Certidao de antecedente
05/06/2019 - Despacho n°® 98/2019/CRPF/SP/ANVISA (classificacdo de risco



sanitario)
» 01/04/2020 - Decisao de 12 instancia
» 27/08/2021 - Notificacao da autuada sobre a Decisao de 12 instancia
» 17/08/2023 - Decisao de nao retratacao
» 28/08/2025 - Voto n® 341/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
» 28/08/2025 - Publicagéo do Aresto n® 1.726/2025
» 09/09/2025 - Notificacao da autuada para ciéncia da Decisdo da GGREC

Ressalte-se que a validade da certiddo de antecedentes e da classificacdo de
risco como marcos interruptivos encontra amparo na modulagdo de efeitos estabelecida pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa por meio da Nota n.
00086/2025/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU. Conforme a referida orientacdo, atos emitidos até
31 de julho de 2020 devem ser integralmente considerados aptos a interromper a prescricao,
em observancia aos principios da seguranca juridica e da confianca legitima.

No caso concreto, tendo sido a instrucdo realizada em junho de 2019, a
interrupg@o do prazo prescricional operou-se de forma higida, afastando qualquer alegacao de
inércia administrativa. Tais documentos sdo essenciais para a dosimetria da pena, possuindo
natureza instrutéria intrinseca ao apurar fatos (reincidéncia e gravidade) indispensaveis a
prolacao da decisao.

Assim, observa-se que nao houve paralisacdo superior a trés anos entre qualquer
desses atos, sendo todos eles suficientes, a luz do entendimento da Procuradoria Federal junto
a Anvisa, para interromper a fluéncia do prazo prescricional intercorrente.

Portanto, afasta-se integralmente a alegacao de prescrigao intercorrente.

2.2.2. Da tipificacao da conduta e da improcedéncia da alegacao de auséncia
de enquadramento legal

A recorrente sustenta que néo haveria subsuncéo entre o fato imputado (indicagéo
equivocada de registro sanitario e de modelo de produto na LI) e as hipéteses sancionadoras
previstas na Lei n® 6.437/1977. Contudo, tal argumento ndo merece prosperar.

O art. 10 da Lei n® 6.437/1977 tipifica expressamente duas condutas diretamente
aplicaveis ao caso:

e inciso IV: importar produtos contrariando disposicées legais e regulamentares;

e inciso XXXIV: descumprir normas, formalidades ou exigéncias sanitarias
relacionadas a importacao.

A RDC n® 81/2008, Capitulo Il, item 1.3, estabelece que:

As informacgdes integrantes do peticionamento, eletrbnico 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 inspecdo e
fiscalizagao sanitaria.

Trata-se, portanto, de regra de fidedignidade documental essencial ao controle
sanitario em fronteiras. O produto tem registro, mas o registro declarado estava errado. Essa
discrepancia constitui, por si sé, violagdo ao dever de exatidao imposto pelo regulamento, uma
vez que o registro sanitario é o elemento identificador essencial que vincula o produto a
autorizacao técnica da Anvisa. Uma discrepancia documental impede a validacdo imediata pela
fiscalizagcdo e compromete a rastreabilidade, constituindo infracdo de perigo abstrato voltada a
protecdo da saude publica.

A conduta, portanto, enquadra-se perfeitamente a hip6tese sancionadora e



improcede a tese defensiva.
2.2.3. Do dever da fidedignidade e da improcedéncia da tese de erro formal

A recorrente argumenta tratar-se de mero "erro formal de digitacdo", sem
repercussao sanitaria. No entanto, entende-se que a tese é insustentavel.

Para o controle sanitdrio de importacdes, a fidedignidade das informagdes
declaradas constitui elemento central do processo. Trata-se de requisito indispensavel a
correlacdo entre o produto importado, seu registro sanitario e sua identidade fisico-comercial.

A divergéncia entre o registro declarado e o registro verdadeiro impede:

a verificagao automatica do enquadramento sanitario;
a afericdo de regularidade documental;

a identificacdo imediata do produto; e

o controle de risco regulatoério.

Além disso, a empresa somente buscou retificar a LI apds ser questionada pela
fiscalizagdo, ndo havendo espontaneidade que pudesse afastar a configuragdo da infragéo.

No sistema sanitario, erros que comprometem a rastreabilidade e o controle
documental ndo séo erros formais, mas falhas materiais incompativeis com o dever regulatorio
de diligéncia.

Improcede, portanto, o argumento de erro formal.

2.2.4 Da proporcionalidade da penalidade e da reincidéncia

A recorrente argumenta que a multa de R$ 40.000,00 seria desproporcional diante
das circunstancias do caso concreto. Essa tese, poréem, ndo encontra fundamento, pois a
dosimetria observou rigorosamente os critérios estabelecidos no art. 2° da Lei n® 6.437/1977. A
infracdo foi corretamente classificada como leve. Nao obstante, a empresa possui porte
econdmico classificado como Grande — Grupo |, conforme documentacao constante dos autos
(fls. 58 e 67), 0 que significa que a multa deve ser calibrada de modo a preservar sua eficacia
pedagdgica e dissuasoéria.

A multa base de R$ 20.000,00 situa-se em patamar intermediario dentro da faixa
legal de R$ 2.000,00 a R$ 75.000,00 para infracdes leves. A dobra aplicada resulta de requisito
legal expresso do art. 11, §2° da Lei n® 6.437/1977, uma vez comprovada a reincidéncia da
empresa com base em certiddo de transito em julgado datada de 10/06/2014. Trata-se, assim,
de consequéncia juridica obrigatoria e vinculada, nao havendo discricionariedade para afasta-la.

A razoabilidade da penalidade emerge, ainda, da necessidade de assegurar que
empresas de grande porte ndo considerem as multas sanitdrias como custos marginais
absorviveis em sua atividade econémica. Uma penalidade que nédo leva em conta a capacidade
financeira do infrator, ou que se revela insignificante diante do seu volume de operagdes,
esvazia o carater preventivo do poder de policia sanitario e estimula a repeticdo de condutas
negligentes.

Assim, a penalidade mostra-se adequada, necessaria e proporcional.

Diante do exposto, e em conformidade com a analise dos autos do processo
administrativo sanitario n? 25759.900718/2016-00, bem como os fundamentos juridicos e
técnicos apresentados, entendo que as alegacdes da recorrente Biotronik Comercial Médica
Ltda. séo insuficientes para modificar a decisdo impugnada. As infragcdes 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 n°
1269222/25-2 (SEI n° 4010448 ), 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 face de reincidéncia, acrescidos de juros e da devida
atualizacdo monetaria.

E o entendimento que submeto & 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 27/05/2026, as 17:37, 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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