.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1338822, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021
DECISAO DE RETRATACAO TOTAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

PROCESSO: 25351.789520/2015-88

RECORRENTE: CLEIDE NOGUEIRA NAZARETH PEREIRA COSTA
AIS n2: 1127995/15-8

EXPEDIENTE DO RECURSO: 005651/19-1

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Andlise e Julgamento das Infracboes 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, §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,
0 encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
5.000,00 (cinco mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo de fls. 65 a 66, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o0 nao prosseguimento da autuacao.

No caso sob julgamento, apesar de assistir razao a
area autuante quanto a comprovada pratica de infracao pela
autuada, deve-se observar o disposto no art. 55 e paragrafos da
Lei Complementar - LC n2 123, de 2006, segundo o qual a
fiscalizacao das microempresas e empresas de pequeno porte
devera ter natureza prioritariamente orientadora quando a
atividade ou situacao, por sua natureza, comportar grau de risco
compativel com esse procedimento.

No caso, a empresa esta classificada como
Microempresa (fls. 51) e é primaria no que se refere a anteriores
condenacoes por infragcdes sanitarias (fls. 52).

] O risco sanitario da infragao foi classificado como
MEDIO pela area autuante (fl. 48) e ALTO pela area julgadora (fl.



55). Considerando as razdes expostas no processo, entendo que a
area autuante, por ter tido contato com a infracao, possui mais
subsidios para graduar as consequéncias da infracao para a
saude publica. Nesse sentido, corroboro com a area autuante e
considero que o risco da infracao foi, de fato, MEDIO.

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao.

Da anadlise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §62 do art.
55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e no art. 53 da Lei n®
9.784, de 1999, bem como no Parecer n? 119/2019/CCONS/PF-
ANVISA/PGF/AGU, declaro nulo o Auto de Infracao em
epigrafe e determino o arquivamento do presente Processo
Administrativo Sanitario.

Encaminhem-se os autos a Geréncia de Gestao da
Arrecadacao para notificacdo a empresa e publicacao da decisao
em Diario Oficial da Uniao.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal

.= ) Coutinho, Assistente, em 18/02/2021, as 19:05, conforme
el B horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
I Decreto n2 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ST https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o c6digo
",- w1 verificador 1338822 e o codigo CRC D407600F.
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