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DECISAO N° 1988067, DE 02 DE AGOSTO DE 2022
DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25750.018854/2016-73

Autuada: SIGMA SERVICOS EM SAUDE LTDA
AIS n.: 1623391/16-3

Expediente do Recurso n.: 6683375/21-6

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei n.
9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §12, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266,
de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a autuada apresentou
via sistema Solicita (conforme documento de fl. 96), no qual,
pelos motivos ali expostos, requereu o nao prosseguimento da
autuacao.

Ao exame dos autos, entretanto, verifico que o
recurso foi apresentado intempestivamente. A autuada foi
notificada da decisao de 12 instancia em 23 de novembro de
2021 (fl. 93), e nao dia 24 de novembro, como afirma. Tinha o
prazo de 20 dias para recorrer, que se encerrou em 13 de
dezembro de 2021. Como o recurso somente foi protocolado em
14 de dezembro de 2021 (fl. 96), a peticao é intempestiva, o que
impede seu conhecimento, nos termos do art. 79, inciso |, da
Resolucao - RDC n? 266, de 20109.

Ainda assim, em atencao ao art. 72, paragrafo unico,
da citada Resolucao - RDC n¢ 266, de 2019, reavaliei os
documentos do processo quanto a legalidade e identifiquei a
possivel ocorréncia de bis in idem. A empresa foi autuada pelas



seguintes irregularidades:
[...]

1) Nao cumprimento da Notificacao ne
3200550/023/2016;

2) Controle inadequado do estoque (registro de
entrada/saida) de medicamentos sujeitos a controle
especial, inclusive com a retirada de tais medicamentos
do posto médico sem a documentacao habil prevista
legalmente.

[...]

Ocorre que o item 4 da Notificacago n?®
3200550/023/2016 (fls. 51-52) assim dispde:

"4, A empresa devera tomar medidas para que a
documentacao referente ao recebimento e controle da
quantidade de medicamentos recebidos, utilizados e
descartados seja atualizada constantemente, mantida
organizada e estar disponivel para inspecao da
autoridade sanitaria (prazo imediato).

A priori, parece que o item 2 do AIS (Controle
inadequado do estoque) ja estaria contemplado no item 4 da
Notificacao n? 3200550/023/2016, o que poderia configurar bis
in idem.

Por fim, ressalto que nao observo nos autos a
ocorréncia da prescricao em qualquer uma das modalidades
previstas na Lei n. 9.873, de 23 de novembro de 1999.

Diante do exposto, em face da auséncia do
pressuposto de admissibilidade recursal previsto no art. 62, inciso
|, alinea “c”, da Resolucao - RDC n2 266, de 2019, e com
fundamento em seu art. 79, inciso I, deixo de conhecer do recurso
interposto, mas opino pela revisao de oficio da decisao de 12
instancia, para descaracterizar a infracao descrita no item 2 do

AlS.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 3° da Resolucao - RDC n? 266, de 20109.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
—. Coutinho, Técnico em Regulacao e Vigilancia Sanitaria,
EII em 02/08/2022, as 17:10, conforme horario oficial de Brasilia,
- L'j com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
Tﬂh{ i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
N #{" Al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
o "-'Eq.-i W verificador 1988067 e o cddigo CRC 299DC053.
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