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Mantida multa por importacéo deremédio sem liberacdo da Anvisa

Cabe ao importador ou detentor da regularizacdo do produto cumprir as normas sanitarias, que
incluem as exigéncias feitas desde o embarque no exterior até aliberacdo em territorio nacional.

Repougéo

_ T e i 5 1
Juiza nega pedido de anulacdo de multa a empresa farmacéutica que importou medicamento

deformairregular.
Reproducéo

Com esse entendimento, ajuiza Luciana Pinheiro Costa, da 132 Vara Federal Civel de Minas Gerais,
validou multa aplicada a uma empresa farmacéutica que importou medicamento sujeito a controle
especial sem autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os produtos foram embarcados sem prévia aprovacao da autoridade sanitaria e por meio da modalidade
remessa expressa, contrariando alegislagdo. A Anvisa entdo aplicou multade R$ 15 mil aempresa,
dobrada para R$ 30 mil em raz&o da reincidéncia em descumprir normas sanitarias.

A autora da agéo buscava anular a sangéo sob justificativa de que a cul pa pela remessa das amostras sem
autorizacéo foi da exportadora. Ressaltou que a mesma chegou a admitir o erro.

Nos autos, a Procuradoria Federal ressaltou que aimportacéo de medicamentos sujeitos a controle
especial exige autorizacdo prévia de embarque expedida pela rea técnica da Anvisa, devendo ser
submetida a fiscalizag&o antes do desembaraco aduaneiro, o que ndo foi observado pelainfratora. Essa
0missao as regras constitui infracdo sanitéria sujeita a multa, de acordo com asleis 6.360/76 € 6.437/77.

ApoOs ressaltar as normas da Anvisa, arelatora do caso, juiza Luciana Pinheiro Costa, concluiu pela
"legalidade da lavratura do auto de infragdo e do valor da penalidade aplicada’, julgando improcedente o
pedido da autora.
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" Cabera ap importador e/ou detentor da regularizacdo do produto a obrigacdo pelo cumprimento e
observancia normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importacdo, as suas etapas, desde 0 embarque no exterior até a liberacdo sanitériano
territdrio naciona", destacou, citando a Resolucéo da Diretoria Colegiada 81/2008. Com informacdes da
Assessoria de Imprensa da AGU.

Clique aqui paraler a decisio.
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