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1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo, sob expediente n° 1595391/20-2, em face do
aresto n° 1.344, publicado no Diario Oficial da Unido de 14/02/2020, no qual a Recorrente
reitera os argumentos langados no apelo a Segunda Instancia Recursal - GGREC.

Em 17/01/2011, a empresa Injex Industrias Cirdrgicas LTDA embarcou os
produtos constantes da LI 11/0111594-1, cateteres intravenosos, no exterior, sem anuéncia
prévia da Anvisa, condicdo necessaria por se tratar de importacdo dos produtos para saude,
violando o Capitulo XXXIX, Secao VI, Procedimento 4, itens 33 e 34 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC 81, de 05 de novembro de 2008.

A empresa foi autuada e teve penalidade de multa no valor de R$6.000,00 (seis
mil reais), dobrada para R$12.000,00 (doze mil reais), por reincidéncia. A empresa foi
classificada como Grande — Grupo I, nos termos da RDC 222/2006, teve anterior condenacgao
por infracbes sanitarias com registro do transito em julgado datado de 15/11/2010, referente
ao Processo 25759.475691/2008-25 — CVPAF-SP/ANVISA

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¢cédo da
relatoria emitida no Voto N°® 1160/2019/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, por conhecer e
negar provimento ao recurso.

A empresa neste Ultimo recurso alegou que houve prescricdo do processo
administrativo, nos termos do §1¢ do art. 12, Lei n® 9.873/1999. A Recorrente foi notificada para
apresentacdo da defesa administrativa na data de 16/12/2015, sendo que apresentou defesa
em 04/01/2016. Contudo o fato é que o presente processo ficou parado pendente de
julgamento definitivo por anos, sendo que somente em 03/02/2020 foi proferida decisé&o
administrativa. Por fim, requer que seja extinto o processo pelo reconhecimento da prescricao

2. Analise



Quanto a materialidade da infragdo sanitaria, vé-se que o embarque da
mercadoria no exterior se deu em 03/11/2010, contudo, o Licenciamento de Importacao LI
11/0111594-1 somente foi registrado em 13/01/2011, com restricdo de data de embarque pela
Anvisa, conforme consta no extrato do LI. Assim, tem-se por configurada a infracdo a norma
sanitaria acima transcrita, que exigia, a época da autuacgao, a prévia manifestacao favoravel
para o embarque de mercadorias da classe de produtos para saude.

Quanto a argumentacdo da requerente, ha que se esclarecer que a Lei n®
9.873/1999, prevé trés tipos de prescricdo: a relativa a agao punitiva do Estado (prescreve em
cinco anos a agao punitiva da Administracdo Publica Federal), a intercorrente (incide a
prescricdo no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos) e a relativa a
acao executdria (prescreve em 5 (cinco) anos a acao de execucgdo da administracdo publica
federal).

O art. 2° da Lei 9.873/1999 prevé as causas de interrupgdo da prescricdo da
acao punitiva: l) pela notificagdo ou citagdo do indiciado ou acusado; Il) por qualquer ato
inequivoco que importe apuragao do fato; Ill) pela decisdao condenatéria recorrivel; 1V) por
qualquer ato inequivoco que importe em manifestacdo expressa de tentativa de solucéo
conciliatéria no ambito interno da administracdo publica federal.

Ja contagem do prazo para a prescricdo intercorrente interrompe-se a cada
movimentacao processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolucao final,
ou seja, “a interrupcao da prescricao intercorrente ndo se limita as causas previstas no art. 2°
da Lei n° 9.873/1999, bastando para tanto que a Administracdo pratique atos indispensaveis
para dar continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons n® 35/2015PF -
ANVISA/PGF/AGU).

H& que se lembrar, neste ponto, que interrupgédo difere da suspensao, na qual
aquela (interrupcéo) caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido ndo é computado,
voltando a contar como se nunca tivesse fluido.

Assim, 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
intercorrente, vejamos:

» 10/04/2013 — Deciséo inicial, que aplica penalidade de multa;

« 29/05/2015— Despacho n® 467/2015-CAJIS/SUPAF/ANVISA;

» 16/12/2015 — Publicacédo da Decisdao no DOU;

» 16/12/2015 — AR de envio do Oficio referente a Deciséo;

« 26/01/2016 — Despacho n® 127/2016/CADIS/GGPAF/ANVISA;

» 21/12/2017 — Decisao de retratacao;

* 24/01/2018 — Despacho n° 036/2018-CAJIS/DIMON/ANVISA;

* 14/02/2020 — Publicacéo da Decisao da GGREC no DOU;

+ 09/03/2020 — AR de envio do Oficio referente a Decisdo de 22 instancia.

Por derradeiro, na fase recursal, registra-se que a Procuradoria Federal também
ja assentou “que qualquer ato de instrugdo processual necessario a prolagdo da decisao
definitiva, como o exercicio do juizo de retratacdo pela autoridade julgadora a quo e o parecer
técnico que subsidia a decisdo da autoridade ad quem, impede a fluéncia do prazo
prescricional estabelecido pelo art. 12 da Lei n® 9.873/99” (Nota Cons n® 35/2015/PF —
ANVISA/PGF/AGU).



Pelo exposto, ndo acato os argumentos apresentados pela recorrente por nao ter
sido evidenciada a prescricao intercorrente. Assim manifesto pela manutencédo da penalidade
de multa incialmente aplicada.

3. Voto

Ante o exposto, tem-se por incontroversa a materialidade e a autoria da conduta
infracional. Assim, conhego do recurso e NEGO PROVIMENTO ao Recurso Administrativo
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais) dobrada para R$
12.000,00 (doze mil reais) em razao da reincidéncia, conforme descrito no Voto
N21160/2019/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa DICOL.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora— DIRE2
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