.~ ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1392229, DE 31 DE MARCO DE 2021
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.628411/2015-51 i

Autuada: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
AIS n.: 0899625/15-3

Expediente do Recurso n.: 2641803/19-7

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Andlise e Julgamento das Infracbes 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. 477 a 541, no qual, pelos motivos ali
expostos, requereu o0 nhao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao 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.

Analisando os autos, observo a inusitada situacao da
autuada ter pago o valor da penalidade arbitrada (fl. 542) e,
ainda assim, ter apresentado recurso. Tal fato, para o art. 21 da
Lei n© 6.347, de 1977, configura situacao de desisténcia tacita.

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
concluiu pela necessidade do duplo grau de apreciacao (envio a
Geréncia-Geral de Recursos), nos casos de processos com
recursos interpostos e que, a empresa tenha concomitantemente



pago o valor da multa aplicada (NOTA n2 00019/2017).
Assim, mesmo reconhecendo a preclusao légica e que se operara
a desisténcia tacita, a autoridade julgadora em primeira instancia
deve nao conhecer do recurso, por essas razoes e, encaminha-lo
para apreciacao da autoridade julgadora em segunda instancia.

Cumpre salientar, ainda, que em suas alegacdes
recursais a Recorrente nao traz nenhum fato novo ou matéria de
direito publico, que implicariam em revisao de oficio da Decisao
Inicial proferida.

Diante do exposto, com fulcro no § 12 do art. 56 e no
inciso | do art. 63 da Lei n?2 9.784, de 1999, NAO CONHECO do
recurso interposto em virtude da preclusao légica do direito de
recurso da Recorrente, e considerando o0s presentes
fundamentos, bem como os relatérios e decisao antecedentes,
nos termos do §1°2 do art. 50 da Lei n? 9.784, de 199, opino pela
manutencao da penalidade aplicada.

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 Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
.= ) Coutinho, Assistente, em 31/03/2021, as 14:41, conforme
el B horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
sssinawra = | Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

37 Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1392229 e o codigo CRC 3F99D676.
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