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DECISAO N° 1993972, DE 5 DE AGOSTO DE 2022
DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.857092/2018-81
Autuada: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
AISn.: 1210709/18-3

Expediente do Recurso n.: 6304854/21-8

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
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §1¢, 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
0 recurso tempestivo via sistema Solicita (conforme documento
de fl. 149), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o0 nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 Lei n?6.437, de 20 de agosto de 1977.

Quanto aos dispositivos apontados no AlS,
primeiramente cabe ressaltar que, no processo administrativo
sancionador, o autuado se defende dos fatos que lhe sao
imputados, e nao da legislacao apontada. Dessa feita, o fato de o
AIS nao trazer especificamente o dispositivo infringido da



Portaria n? 802, de 8 de outubro de 1998, nao viola a Lei
n2 6.437, de 1977, nem afronta a ampla defesa e o contraditério.

Considerando 0 exposto, promovo 0
reenquadramento da infracao descrita no AIS para excluir a
mencao a Portaria n? 802, de 8 de 1998.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gque se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

A autuada tenta alegar que nao houve nexo de
causalidade entre a sua conduta e a irregularidade descrita no
AlIS. Contudo, conforme dispbée o art. 15, § 19
as empresas fabricantes de medicamentos tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencao da
qualidade, seguranca e eficacia dos seus produtos até o
consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a salde.

Sendo assim, esta configurada a responsabilidade da
autuada.

Contudo, quanto a dosimetria da pena, entendo ser
excessivo o valor anteriormente cominado. E certo que a empresa
tem a obrigacao de garantir a qualidade dos seus produtos, bem
como realizar recolhimento voluntario em caso de desvio, de
modo que a legislacao sanitaria em vigor nao traz a possibilidade
de exclusao de aplicacao da multa ao presente caso.

Entretanto, é forcoso reconhecer a aplicacao da
atenuante prevista no prevista no art. 79, lll, da Lei n? 6.437, de
1977 ("o infrator, por espontanea vontade, imediatamente,
procurar reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a
saude publica que lhe for imputado”). A aplicacao de tal
dispositivo requer que o infrator tenha corrigido a infracao por
livre e espontanea vontade, o que verifico no presente caso.
Percebe-se que foi a autuada quem comunicou a Anvisa a
ocorréncia do desvio, adotando as providéncias para o
recolhimento do medicamento.

Nesse sentido, a comunicacao a Anvisa do desvio de
qualidade e o recolhimento voluntario, bem como os
procedimentos seguintes adotados pela autuada, reduziram o
risco sanitario, de modo que essas circunstancias devem ser



levadas em consideracao na aplicacao da penalidade.

Diante do exposto, estando atendidos os
pressupostos de admissibilidade, CONHECO do recurso interposto
pela Recorrente, e, no mérito, opino pelo acolhimento parcial das
razdes oferecidas, para reconhecimento da atenuante prevista
no art. 79, lll, da Lei n26.437, de 1977.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

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

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
- Coutinho, Técnico em Regulacao e Vigilancia Sanitaria,
eil em 05/08/2022, as 15:47, conforme horario oficial de Brasilia,
ub hnlle :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletranica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

+y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1993972 e o cédigo CRC 349F5DD4.
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