.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1368433, DE 15 DE MARCO DE 2021

Processo n? 25752.381570/2018-55
AIS n2 0542724180 - PP-Rio de Janeiro
Autuada: L. D. FIN.

A empresa L. D. Fin foi autuada em 06 de julho de
2018 por nao ter entregue os documentos solicitados no prazo
disposto na RDC ANVISA n? 43, de 2015, conduta que infringe a
legislacao sanitaria e esta tipificada na Lei n? 6.437, de 1977,
conforme descrito no Auto de Infracao (AIS).

Notificada da autuacao em 06 de agosto de 2018 (fls.
03), a Autuada apresentou sua defesa em 04 de outubro de
2018 (fls. 04-105), alegando, em suma, entregou alguns dos
documentos solicitados por e-mail e outros pessoalmente, mas
nao recebeu nenhum comprovante de protocolo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04 de outubro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que a autuada nao
apresentou a licenca sanitaria.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?26.437,de 1977.

No mérito, peco vénia para discordar da area
autuante no sentido da manutencao do AlS.

De acordo com a Cota CODVA n® 1014/2015/PF-
ANVISA/PGF/AGU e o Parecer Cons. n2 38/2015/PF-
ANVISA/PGF/AGU, nao se faz exigivel a licenca sanitaria emitida
por 6rgaos estaduais e municipais para estabelecimentos que
desenvolvam atividades de interesse da vigilancia sanitaria em
area portuaria, inclusive estabelecimentos onde se pratique o



comércio de alimentos, cabendo a Anvisa, diante da falta de
competéncia dos 6rgaos locais, emitir autorizacao de
funcionamento para o inicio de suas atividades.

Portanto, inexiste descumprimento da legislacao
sanitaria por parte do Autuado.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AlIS em epigrafe.

Publigue-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Andlise e
.1 IJulgamento das Infracoes Sanitdrias Substituto(a), em
el B 15/03/2021, as 08:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
~J I fundamento no art. 62, § 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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