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1. RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo protocolado pela empresa FUNDACAO
PARA REMEDIO POPULAR (FURP), referente & autuacdo em 28/10/2010 pela importagdo
com embarque de carga de Oseltamivir (substancia sob controle especial da Portaria n® 344,
de 12 de maio de 1998) sem prévia e expressa manifestacao favoravel da Anvisa, em face do
Aresto n? 1.364, de 14 de maio de 2020, publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU) n2 93,
de 18 de maio de 2020, Secao 1, pagina 442., no qual a Recorrente reitera os argumentos
langados no apelo a Segunda Instancia Recursal - GGREC.

2. A Recorrente alega que: (a) a substancia fosfato de oseltamivir deixou de fazer
parte da relacdo de produtos de controle especial da Portaria n® 344/1988 a partir da
publicacdo da RDC n® 39, de 9 de julho de 2012; (b) ndo ha razdo para reconhecer a
retroatividade de lei mais benéfica no campo do Direito Penal, e ndo reconhecé-la no campo
do Direito Administrativo; (c) a decisdo da GGREC n&o estd alinhada ao principio
constitucional da retroatividade da norma mais benéfica, tampouco com o entendimento
doutrinario e jurisprudencial acerca do assunto. Por fim, pugna pelo conhecimento e
provimento do recurso e pelo cancelamento do auto de infragdo sanitaria.

2. ANALISE

3. De fato, a partir da publicacdo da RDC n® 39/2012, a substancia fosfato de


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2012/rdc0039_09_07_2012.html

oseltamivir deixou de ser uma substancia de controle especial. Entretanto, no momento da
autuacdo em 28/10/2010 esta exclusdo nao havia sido publicada e, segundo a Portaria n®
344/1998, assim como aRDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, a importagdo de
medicamentos contendo substancias constantes na Portaria n® 344/1998 estara sujeita a
autorizagao prévia favoravel de embarque da Anvisa.

4. Trata-se, portanto, de fato incontroverso tipificado como infracdo sanitaria
previsto no artigo 10, inciso XXXIV, da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, in verbis:

Art. 10 - S4o infragbes sanitarias:

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a
importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria;pena -
aaverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto
e/ou multa;

5. Ja é entendimento pacificado que nao se aplica ao poder punitivo
administrativo a regra da retroatividade da lei mais benéfica aplicada ao direito penal,
conforme Pareceres da Procuradoria Federal junto a Anvisa (Parecer Cons. N® 95/2013/PF-
ANVISA/PGF/AGU e Parecer n. 00013/2019/DEPCONSU/PGF/AGU - SEI 0685049), os quais
confirmam aimpossibilidade de retroatividade de norma que dispbe sobre matéria
sancionatéria de natureza administrativa.

6. Sobre a dosimetria da pena, estou de acordo com a manifestacdo da GGREC de
que embora a Recorrente seja de grande porte — grupo I, se trata de um laboratério
farmacéutico oficial do Governo do Estado de Sdo Paulo e uma fundacao de direito publico
sem fins lucrativos, sendo razoavel a minoracao da penalidade decidida anteriormente de
R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada para R$ 12.000,00 (doze mil reais) para R$ 2.000,00
(dois mil reais), dobrada para R$ 4.000,00 (quatro mil reais), em razdo da reincidéncia.

3. VOTO

7. Portanto, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude de
nao ter trazido nenhum elemento apto a infirmar as conclusées externadas no Aresto exarado
pela Segunda Coordenacao de Recursos Especializada.

8. Sem perder de vista o 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova deciséao
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO
gque MANTENHO a deciséo recorrida pelos seus proprios fundamentos, os quais passam a
integrar o presente voto.

9. Pelo exposto, entendo que a discussdo sobre a irretroatividade de norma
administrativa de carater sancionatério encontra-se encerrada e mantenho o Aresto recorrido
pelos seus proprios fundamentos, adotando-os integralmente ao presente voto, razéo pela


http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm

qual voto por CONHECER e DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, tdo somente para
minorar a multa para R$ 2.000,00 (dois mil reais), dobrada para R$ 4.000,00 (quatro mil reais),
face a comprovada reincidéncia.

Alessandra Bastos Soares
Diretora da Diretoria Segunda

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
18/11/2020, as 09:44, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1234125 e o cédigo
4 CRC EA70D068.
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