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DECISAO N° 2017014, DE 22 DE AGOSTO DE 2022
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25752.204950/2017-57
Autuada: WILSON, SONS OFFSHORE S.A
AIS n.: 0617910/17-0 - PP-RIO DE JANEIRO
Expediente do Recurso n.: 3943177/21-1

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, §19, 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$
80.000,00 (oitenta mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo via sistema Solicita (conforme documento de fl. 77),
no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 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 Lein?6.437, de 20 de agosto de 1977.

Quanto a falta de indicacao dos dispositivos
descumpridos da Resolucao - RDC n? 72, de 2009, a autoridade
julgadora expressamente consignou em sua decisao, O
reenquadramento das condutas descritas no auto de
infracao. Cabe destacar que no processo administrativo, o
autuado nao se defende da tipificacao, mas da pratica dos atos



qgue lhe sao atribuidos, nao enxergo prejuizo a ampla defesa e ao
contraditério da recorrente.

Sobre a falta de indicacao da penalidade a que
estaria sujeita, explico que a definicao da penalidade adequada
nao cabe ao fiscal autuante, mas a autoridade julgadora. Por
meio da analise dos argumentos da defesa e os demais
elementos constantes dos autos, o a autoridade decidira pela
eventual procedéncia do AIS e a penalidade adequada ao caso
concreto. Logo, a definicao ex ante da penalidade é vedada pela
legislacao, em beneficio do préprio autuado, a quem sera
permitido exercer o contraditério e a ampla defesa.

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
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Entendo que a Decisao recorrida em nada violou a
razoabilidade ou a proporcionalidade, como passo a descrever a
seqguir.

Para a dosimetria da pena, o primeiro passo estd em
identificar as circunstancias atenuantes e agravantes incidentes
no presente caso (art. 62, |, da Lei n2. 6.437/77). No caso em tela,
andou bem a Decisao recorrida ao identificar apenas a ocorréncia
da reincidéncia prevista no art. 89, inciso |, da Lei n%. 6.437/77.
Assim, a Decisao ora recorrida classificou a infracao como leve,
nos termos do art. 49, |, da Lei n2. 6.437/77.

Com isso, restou definido que o valor da multa
aplicada deveria ser fixado dentro dos limites previstos para as
infracdes assim classificadas: entre o minimo de R$ 2.000,00
(dois mil reais) e o maximo de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais), conforme estabelece o art. 29, §19, |, da Lei n2. 6.437/77.0
passo seguinte estd em estabelecer, dentro desse intervalo,
considerando o risco sanitario (art. 62, Il, da Lei n®. 6.437/77) e a
capacidade econbmica do infrator (art. 29 8§39 da Lei n<
6.437/77), o valor da multa.

Ora, no caso em tela, o valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) estd perfeitamente adequado ao caso
concreto e a capacidade contributiva do infrator, que é empresa
de Grande Porte - Grupo | (fls. 29). Finalmente, deve-se levar em



consideracao a primariedade ou a reincidéncia do infrator (art.
62, Ill, da Lei n®. 6.437/77), aplicando-se |he ou nao a multa em
dobro.

Esclareco que nao houve bis in idem na conducao do
processo. A Recorrente equivoca-se ao afirmar que estaria sendo
penalizada pela mesma infracao duas vezes. Observo que o
objeto do presente processo (descumprimento de notificacao) é
diferente do objeto (auséncia de Certificado de Livre Pratica),
tratado no processo 25752.069297/2012-16.

Como bem definido pela Recorrente, o principio
do non bis in idem veda a autoridade administrativa impor mais
de uma penalidade administrativa ao transgressor de um unico
dever juridico. A dobra da penalidade em razao da reincidéncia,
por outro lado, nao ofende este principio, uma vez que tem
previsao legal (§ 22 do art. 22 da Lei n? 6.437, de 1977). Trata-se
da utilizacao dos antecedentes para a dosimetria da pena, légica
gue é aplicada também no Direito Penal.

Por fim, nao verifico a ocorréncia da atenuante
prevista no art. 72, Ill, 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,
0 gue nao observo no caso concreto. No processo em analise, a
Recorrente somente adotou as providéncias apds a acao da
Anvisa.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 22/08/2022, as 12:53, conforme
Sel’ L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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arr A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ol https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2017014 e o codigo CRC A48DFF68.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

