Secdo Judiciaria do Estado de Minas Gerais
132Vara Federal Civel daSIMG

SENTENCA TIPO"A"

PROCESSO: 1003983-75.2017.4.01.3800
CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM (7)
AUTOR: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

REU: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SENTENCA

Trata-se de ag8o ordinaria proposta pela empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA, qudlificada nos
autos, em face da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, objetivando, inclusive em sede
de antecipacdo de tutela, a anulagdo da multa aplicada pela ré originada do AIS n. 058876098, PTA
25759-047724/2009-01. Sucessivamente, requer sgja-lhe aplicada a pena de adverténcia ou multa de forma
proporciona ao agravo, levando-se em conta, sobretudo, as circunstancias atenuantes que militariam em seu
favor.

Relata, em sintese, que € pessoa juridica de direito privado e tem como objeto socia aindustrializacdo e o
comércio de produtos farmacéuticos. Operando no mercado nacional desde 1984 e durante toda sua
existéncia sempre manteve uma conduta irrepreensivel no mercado e nunca deixou de honrar seus
compromissos fiscais, previdenciérios e trabalhistas, tendo obtido, inclusive, certificado SO 9001 (sistema
de qualidade), assim como certificado da ANVISA de Boas Préticas de Fabricaco.

Assevera que, em 21 de janeiro de 2009, recebeu Auto de Infragdo n. 058876098, instaurado pela Geréncia
Geral da ANVISA, relatando que teria importado medicamento pertencente a classe de medicamentos
sujeitos a controle especial com embarque de carga sem prévia e expressa manifestacéo favoravel daquela
Agéncia e por meio da modalidade remessa expressa, impondo-lhe a multa de R$15.000,00 (quinze mil
reais), sendo dobrada para R$ 30.000,00 (trinta mil reais) por motivo de reincidéncia.

Sustenta, no entanto, que ndo solicitou nem autorizou 0 embarque da referida mercadoria por meio da
modalidade remessa expressa, tratando-se de equivoco da empresa exportadora, que inclusive assumiu a
culpa pelo lamentavel engano, recebendo a mercadoria de volta. Ou sgja, a culpa pela remessa das amostras
sem autorizac8o decorreu de ato exclusivo da empresa exportadora (British Pharmacopoeia L aboratory).

Assim, entende que a multa é absurda e desarrazoada, uma vez que inexistiu sua culpa pelos fatos narrados
no auto de infragdo em comento e sequer restou comprovado que é reincidente.

Juntou procuragéo, documentos e pagou as custas.

Indeferida a antecipacdo de tutela, 0 que ensglou ainterposicéo de agravo de instrumento pela autora.

Contestacgo da ANVISA.
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Impugnagdo a contestacao.
Sem outras provas.

E orelatério. Decido.

Inicialmente, a autora foi autuada pela fiscalizacdo sanitaria em 21/01/2009, no Terninal d¢
0 padrao de referéncia Pseudonorphine Trihydrate e de M dazol an, anbos da British Pharnaco
pertencentes a classe de nmedi canentos sujeitos a controle especial pela Portaria n. 344/98,

expressa mani festacdo favoréavel da ANVI SA (num 2002796) .

Inicialnente, a Lei n. 6.360/1976, que dispbe sobre a Vigiléancia Sanitaria a que ficamsuje
I nsunpbs Far macéuti cos e Correl atos, Cosméticos, Saneantes e Qutros Produtos, prescreve em:
expressa mani festacdo favoravel do Mnistério da Saude.

J& a Resolucdo da Diretoria Col egiada - RDC n. 81/2008, que di spde sobre o Regul anento Técn
para fins de Vigilancia Sanitaria, assimdispbe, in verbis:

CAPI TULO 1 |

DI SPOSI COES GERAI' S DE | MPORTAGAO

A inportacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitéaria devera ser precedi da de expressa

autori dade sanitaria, na forma deste Regul anento

1. Sonmente serda autorizada a inportacdo, entrega ao consunp

exposi ¢cdo a venda ou a saude hunmana a qual quer titul o, de bens e produtos sob vigilancia sa
sanitéarias de que trata este Regul anento e | egislacdo sanitaria pertinente.

1.1. Cs bens e produtos sob vigiléancia sanitaria, destinados ao comércio, a inddstria ou «
aut ori zada desde que estejamregul ari zados fornal nente perante o Sistena Nacional de Vigili
pel a Agéncia Nacional de Vigiléancia Sanitaria.

1.1.1.2 A autorizacdo de inportagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria por pessoa

obrigatorianmente a partir do cunprinento de diretrizes técnico-adm nistrativas e de requeri
el etrdni co ou manual, disponibilizados e regul anentados pel a ANVI SA

Ainda, o item3, do nesno capitul o dispoe

3. Caber& ao inportador e/ou detentor da regularizacdo do produto a obrigacédo pelo cunprine

normas regul anentares e | egais, nedidas, fornalidades e exigéncias ao processo administrati»
as suas etapas, desde o enbarque no exterior até a liberacdo sanitaria no territorio nacioni
3.1. Incluir-se-a4 no disposto neste itema obrigacdo de adotar nedidas idbneas, proprias e j
para a inportacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitéaria, que evitemou i npegam prej ui
Por sua vez, o Capitulo Ill, itemb5, dispde que a inportacdo de bens e produtos quando suje

S| SCOMEX, di spostas em Nomencl atura Conmum do MERCOSUL - NCM deverda atender aos procedi nment

exi génci as docunentais integrantes do Capitul o XXXl X deste Regul ament o.
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A Secao | da RDC 81, assim prescreve

SECAO |

PROCEDI MENTO 1 - BENS E PRODUTOS SUJEI TOS AO CONTROLE ESPECI AL DE QUE TRATA A PORTARI A SVS/ |
344, DE 1998 E SUAS ATUALI ZAQOES, EM SUAS LI STAS “Al”, “A2”, “A3", “Bl", “B2” E “D1”

1. Ainportacdo de bens e produtos sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria SW

atual i zagbes, na forma de natéria-prinma, produto sem -el aborado ou produto acabado, conform

produt os di sponivel no sitio eletr6nico da ANVISA estara sujeita ao registro de Licencianent

autorizacdo prévia favoravel de enbarque, subnetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanil

aduaneiro.

2. A autorizagdo prévia favoréavel de enbarque dar-se-& nediante manifestacdo da area técni ci
sede, emBrasilia, DF

2.1. Cabera a enpresa interessada encam nhar a ANVI SA requerinento para autorizacdo de enbai
preenchi mrento de Peti ¢do de Autorizagcdo de Enbarque no Exterior.

Comefeito, a inportacdo de medi canentos e outras drogas, para fins industriais ou comercia
mani f estagcdo favoravel do Mnistério da Salde constitui infracdo de natureza sanitaria, not
6. 360/ 1976 e 10, 1V, da Lei n° 6.437/1977 (STJ EREsp 1.663.141/SP, Mnistra Maria |Isabel G
A autora ndo nega a infragcdo aos requisitos que deveriam ser observados quando da i nport aga
fiscalizagdo, visto que sdo sujeitos a controle especial e que aqui chegaram sem mani f est ac:

por renessa expressa. Entretanto, inputa a responsabilidade pela conduta identificada e suj¢

exportadora - BRI TISH PHARMACOPCEI A LABORATORY.

Entretanto, nos ternps da | egislacdo que rege a matéria, caberia a ela, inportadora dos pro
averiguar se a inportagdo estava ocorrendo com os cunprinentos de todos os requisitos para i
responsabi |l i dade o cunprimento e observéanci a das normas | egai s e regul anentadoras, nos term
Quanto a regul ari dade da fiscalizacdo, vé-se que, lavrado o auto de infragdo, a autora foi
apresentar defesa no prazo de 20 (vinte) dias. Apresentou defesa que foi jul gada inprocedent
12/ 03/ 2012, ao qual foi negado provi mento

A ANVI SA i nfornou, quando do jul ganento do recurso, que constava certi ddo de antecedentes ct
na data de 19/01/2005, referente a outro Processo Admi nistrativo, o de n. 2535162368/ 2002-
razdo pela qual a nulta foi dobrada emvirtude de reinci dénci a.

Quanto a aplicacédo da nmulta aplicada, diferentenente do al egado pela autora, ndo ha falar q
admi ni strador poderia ter aplicado al gumas sancdes mais brandas, una vez que o art. 66 da

i nobservanci a dos preceitos desta Lei, de seu regul amento e nornas conpl enmentares configura
ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades prevista no Decreto-Lei n. 785, de :

demai s comi nacdes civis e penais cabiveis

Ja o art. 2°, da Lei 6.437/77 assimdispbe, in verbis
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Art. 2° - Sem prejuizo das sangBes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragbes sanital
cunmul ati vanmente, com as penal i dades de: (Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

| - adverténci a;

Il - mlta;

Il - apreensao de produto;

IV - inutilizagao de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricagdo de produto;
VIl - cancelanento de registro de produto;
VIIl - interdicéo parcial ou total do estabel eci mento;

I X - proibicdo de propaganda; (Redacdo dada pela Lei n° 9.695, de 1998)

X - cancel anento de autorizacdo para funcionanento da enpresa; (Redacdo dada pela Lei n° 9.¢

Xl - cancel amento do al vara de |icenciamento de estabel eci nento; (Redagdo dada pela Lei n° !
XI-A - intervencdo no estabel eci mento que receba recursos publicos de qual quer esfera. (Incl
XII - imposi¢do de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Provisorian® 2.190-34, de 2001)

X1 - suspensdo de propaganda e publicidade.

§ 19 A penade multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 2001)

| - nasinfracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);
(Incluido pela Medida Provisorian® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil
reais); (Incluido pela Medida Provisorian® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

§ 2° As multas previstas neste artigo seréo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.
(Incluido pela Medida Provisorian® 2.190-34, de 2001)

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagio da penalidade de multa a autoridade
sanitéria competente levara em consideracéo a capacidade econdmica do infrator. (Incluido pela Medida
Provisorian® 2.190-34, de 2001)

Art . 3°- O resultado dainfragdo sanitéria € imputével a quem Ihe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual ainfracdo ndo teria ocorrido.

Ja o art. o art. 4° da Lei 6.437/77:
Art. 4° - As infragbes sanitarias classificamse em

I — leves, aquela emque o infrator seja beneficiado por circunstéancia atenuante;
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Il — graves, aquelas em que for verificada uma circunstéanci a agravante;
Vé-se, portanto, que a infracdo foi considerada |eve, sendo o valor fixado de R$15. 000, 00, 1|

da Lei 6437/77 supracitado, sendo-I|he aplicada a penali dade em dobro emrazdo da reincidénci

Processo Administrativo anterior, de n. 2535162368/ 2002-81 (Al S 108/02 — GFI MP/ ANVI SA), nos

6437/ 77.
Forcosa, portanto, a concluséo pela |egalidade da |lavratura do auto de infracdo e do val or «

Ante o exposto, julgo inprocedente o pedido, nos ternpbs do art. 487, inciso |, do Cbddigo de

Condeno a autora no paganento de honorarios advocaticios que arbitro em 10% (dez por cento)
Oficie-se ao relator do agravo interposto para ci éncia da prol agdo desta sentenga.

Publ i que-se. Regi stre-se.

Intimem-se as partes, devendo sé-lo pessoalmente o Procurador Federal, por forca do art. 17 da Lei
10.910/04.

Ap6s o trénsito em julgado, dé-se baixa na distribuicdo e arquivem-se 0s autos.

Belo Horizonte, 28 de novembro de 2018.
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