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DECISAO N° 2162136, DE 02 DE DEZEMBRO DE 2022
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.444858/2020-85
Autuada: ARESE PHARMA LTDA

AIS n.: 1584134201 - GGFIS - DF
Expediente do Recurso n.: 4446510/22-3

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$
450.000,00 (quatrocentos e cinquenta mil reais), a autuada
apresentou o recurso tempestivo em 19/07/2022 via sistema
Solicita (conforme documento de fls. 39), no qual, pelos motivos
ali expostos, requereu o 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.

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.



Acerca da alegacao de auséncia de fundamentacao
da decisao ora recorrida, nao é o que verifico. A decisao que
aplicou a penalidade de multa teve como fundamento o § 12 do
art. 50 da Lei n2 9.784, de 1999, que versa sobre a possibilidade
de a motivacao da decisao consistir em declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores pareceres,
informacodes, decisdes ou propostas, que, neste caso, sao parte
integrante da decisao.

Importante ressaltar que as justificativas para
manutencao das trés condutas descritas no AIS estao dispostas
no Parecer n? 147/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 27/09/2019 (fls. 15/18), que fundamentou a decisao recorrida,
considerando a declaracao de concordancia com fundamentos de
anteriores pareceres (§ 12 do art. 50 da Lei n© 9.784, de 1999),
conforme mencionado anteriormente.

Destaco que a recorrente pode a qualquer
momento solicitar cépia ou vistas do Processo em
gquestao formalmente pelos canais de comunicacao disponiveis,
como aCentral de Atendimentos da Anvisae o Servico de
Informacdes ao Cidadao.

O pedido sera direcionado a area técnica responsavel
pela andlise documental do respectivo processo e o usuario
recebera resposta, através do e-mail informado na solicitacao,
sobre os custos da reprografia e procedimentos para retirada (nos
casos de solicitacao de cdpia) ou sobre o agendamento de vistas
no espaco do Parlatodrio.

Os pedidos de cépia de processo administrativo
sancionador (PAS) deverao ser acompanhados dos seguintes
documentos: a) Procuracao original com poderes especificos para
tal do outorgado; b) Cépia do CPF e do documento de identidade
do outorgado; c) Contrato social com a Uultima alteracao ou
estatuto social, uma vez que eles possuem informacoes restritas
e/ou sigilosas conforme classificacao dada pela Lei
n212.527/2011.

No que se refere a primariedade da recorrente, insta
consighar que deixo de considerar a certidao de primariedade de
fls. 26, pois considerou a data da autuacao (20/05/2020) como
sendo a data dos fatos, mas as infracdes ocorreram na data de
fabricacao do produto em junho de 2017. Apesar disso, verifico
que a recorrente continua sendo primaria, conforme a certidao
de primariedade emitida em 02/12/2022.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
http://www.acessoainformacao.gov.br/sistema/site/index.html?ReturnUrl=%2fsistema%2f

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

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.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 02/12/2022, as 16:26, conforme
;{E!ﬂ Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrbnica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2162136 e o codigo CRC 02A2A043.



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

