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Empresa: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Processo n°: 25759.579709/2010-36

Expediente: 0353700/20-5

Coordenagfio Julgadora: CRES2/GGREC

Ementa: Recurso Administrativo. Processo Administrativo
Sanitario - PAS. Aresto que deve ser mantido por auséncia
de fatos novos e conduta condizente com as nortnas
invocadas.

1. Relatorio

Cuida-se de recurso administrativo interposto pela GALENA QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA em face do Aresto n° 1.328, de 6/12/2019, publicado no Didrio Oficial da
Unido (D. O. U.) n° 237, de 9/12/2019, no qual a Recorrente reitera os argumentos langados no apelo a
Segunda Instincia Recursal - GGREC.

Em 30/08/2010 a recorrente foi autuada pela constatagio das seguintes irregularidades:
importacdo de Novo Ingrediente destinado a4 produgdo de alimento com alegacio de propriedade
funcional, que ainda ndo foi avaliado pela Anvisa, quer como novo ingrediente quer como novo
alimento. E obrigatéria a avaliagéo do ingrediente quanto a seguranca de uso. O insumo foi submetido
a Licenciamento Automatico de Importagdo, em descumprimento das diretrizes técnico-administrativas
e inobservéncia is normas regulamentares e legais, medidas e formalidade na importagio de produto
sob vigilancia sanitaria (Produto: Extrato de Resveratrol (Poligonum cuspidatum); L1 10/1638741-0,
LI 10/1128776-0, LI 10/07003175).

A decisio em segunda instdncia manteve o auto de infragiio sanitiria e aplicou 4 autuada
penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada para R$ 12.000,00 (doze mil
reais), em razdo de reincidéncia.

2. Anilise

As alegagdes da Recorrente ndo merecem ser acolhidas, em virtude de néo terem trazido
nenhum elemento novo capaz de reverter a decisio publicada no Aresto exarado pela Segunda
Coordenagio de Recursos Especializada.

Primeiramente, quanto & prescri¢io intercorrente e prescricdo da agdo punitiva da
administragio levantada pela recorrente, estas nio procedem uma vez que entre a lavratura do auto de
infragdo sanitdria e até o presente momento, hé vérios atos da Administragdo que interrompem o p;ﬁazo
da prescrigdo punitiva ¢ da intercorrente.
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do produto alimenticio, este deveria ser avaliado quanto & seguranga de uso pela Anvisa, bem como,
estar regularizado perante 4 Agéncia por se tratar de alimento com alegagio de propriedades funcionais.
Também ndo hi que se falar em imposigiio de restrigdes indevidas ao produto manipulado,
uma vez que é dever a intervengio da autoridade sanitaria para impedir a nacionaliza¢@o de insumo néo
regularizado pela Anvisa, sem que sua seguranga de uso e eficicia terapéutica tenham sido
comprovadas por esta Agéncia. Nesse sentido, resta claro que, a importagao da substancia Resveratrol
destinada 4 manipulagio de férmulas magistrais, seja para manipulagdo de medicamento ou para
manipulagio de alimento, n3o encontra-se em consonéncia com as disposigdes legais vigentes no
ordenamento juridico nacional, uma vez que o insumo nio é regularizado perante o Orgéic Sanitario
competente. Portanto, ndo ha quaisquer interpretagdes equivocadas das normativas sanitérias.

Quanto a alegagdo de auséncia de risco sanitario, essa ndo merece prosperar, uma vez que a
exposigio ao consumo de substdncias ndo avaliadas e regularizadas perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, constitui risco a saude individual e coletiva. Cabe destacar que no dmbito da
vigilancia sanitaria, o risco pode ser definido como a probabilidade da ocorréncia de um evento adverso.
Contudo, ndo ¢ necessario que o dano se concretize para que se configure o risco 4 saide da populagéo.
Ao contrario, as agdes da vigilancia sanitiria devem pautar-se prioritariamente pela prevencio da
ocorréncia de riscos €, consequentemente, de danos.

Sobre a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n°. 6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia:
a genérica (§2° do art. 2°), que autoriza a dobra da multa, ¢ a reincidéncia especifica, que autoriza o
enquadramento na penalidade méxima e a caracterizagio da infragio como gravissima. A época do
cometimento da infragdo em tela, a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Por fim, cabe esclarecer que o valor da multa aplicada encontra-se nos limites da legalidade,
vez que foram observados pela Administragio Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. Ainda, tem-se que a infragdo foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1°,1, da
Lei n°.6.437/1977 (I- nas infragdes leves, de R$2.000,00 a R$75.000,00).

Fm exame dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstincias relevantes suscetiveis de justificar a revisio da deciso em segunda instincia ora
recorrida.

Destarte, os fatos descritos estio bem afeigoados & norma invocada, ndo tendo vindo aos autos
qualquer justificativa legalmente admissivel, razao pela qual tem-se como violadas as normas sanitarias
coligidas, estando afastada de pleno a incidéncia das atenuantes prevista no art. 7° da Lei n® 6.437/1977.

3. Veto s
Diante do exposto voto pela manutengio de Aresto n° 1.328, de 6/12/2019, publicado no D.

0. U. n® 237, de 9/12/2019, e acolho as razdes em segunda instincia que lhe deram causa, motivo pelo
qual CONHECO do recurso e NEGO-LHE PROVIMENTO.
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