.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1374095, DE 17 DE MARCO DE 2021
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.684152/2015-74 ] i
Autuada: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA

AIS n.: 0972357/15-9

Expediente do Recurso n.: 2494189/19-1

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$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a autuada apresentou
0 recurso tempestivo de fls. 51 a 81, 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 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 trazida pela autuada de queo
envio da amostra para o laboratorio ndo ocorreu na presenca do
representante legal da empresa e do perito pela mesma
indicada, ressalta-se o disposto no Art. 27 da Lei 6.437/77 que
estabelece as condicOes para realizacao da analise fiscal:

[...]

Art . 27 - A apreensao do produto ou substancia
constituira na colheita de amostra representativa do
estoque existente, a qual, divide em trés partes, serd
tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo
uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de
servir como contraprova, e a duas imediatamente
encaminhadas ao laboratério oficial, para realizacao das
analises indispensaveis.

§ 19 - se a sua quantidade ou natureza nao permitir
a colheita de amostras, o produto ou substancias sera
encaminhado ao laboratério oficial, para realizacao da
analise fiscal, na presenca do seu detentor ou do
representante legal da empresa e do perito pela
mesma indicado.

§ 22 - Na hipdtese prevista no § 12 deste
artigo, se ausentes as pessoas mencionadas,
serao convocadas duas testemunhas para
presenciar a andlise. (grifo nosso)

[...]

Conforme Ata presente na fls. 06, a analise fiscal em
amostra dnica foi realizada com a presenca
da representante legal da autuada, além de trés outras pessoas:
dois técnicos do LACEN-BA e uma representante da Diretoria de
Vigilancia Sanitaria e Ambiental - DIVISA.

Sobre a alegacao quanto a classificacao do risco
sanitario, o0 mesmo estd bem caracterizado as fls. 35,
considerando que a infracao se refere a medicamento injetavel e
ainda a possibilidade de administracao de unidade com fungo
nao visivel. Assim, no mérito corroboro com a Decisao recorrida,
entendendo pela procedéncia do AIS em epigrafe.

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 20109.



CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020.
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
EI' Vigilancia Sanitaria, em 17/03/2021, as 19:53, conforme
Hhmle j horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
A verificador 1374095 e o codigo CRC 83B101DE.
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