.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1401636, DE 08 DE ABRIL DE 2021
DECISAO DE REVISAO DE OFICIO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.199812/2015-41 ] ,

Autuada: LA NURA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA
AIS n.: 0288208156

Expediente do Recurso n.: 2477058192

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$ 2.000,00 (dois mil reais), a autuada apresentou o recurso de
fls. 88 a 105, no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 hao
prosseguimento da autuacao.

Ao exame dos autos, entretanto, verifico que o
recurso foi apresentado intempestivamente. Como evidencia o
documento de fl. 86, a autuada foi notificada da decisao inicial
em 24/09/2019, tendo o prazo de 15 dias para recorrer - prazo
que se encerrou em 09/10/2019. Como o recurso foi protocolado
no dia 11/10/2019, conforme comprova documento de fl. 88, o
recurso € intempestivo, o que impede seu conhecimento, nos
termos do art. 79, inciso |, da Resolucao - RDC n2 266, de 2019.

Cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a
ocorréncia da prescricao em qualquer uma das modalidades
previstas na Lei n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais,
gquanto a autuacao, entendo que foram observados os principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditoério,
bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n26.437, de
20 de agosto de 1977.



Ainda assim, em atencao ao art. 79, paragrafo Unico,
da citada Resolucao - RDC n® 266, de 2019, reavaliei os
documentos do processo quanto a legalidade e verifiquei que nao
foi observado o critério da “dupla visita”, visando a sua prévia
orientacao antes da lavratura do presente auto de infracao, de
acordo com o disposto no art. 55 e paragrafos da Lei
Complementar n? 123, de 14 de dezembro 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.

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.

No caso, a empresa esta classificada como
Microempresa (fls. 71), € primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 19) e o risco da infracao
foi classificado como baixo (fl. 12).

Diante do exposto, em face da auséncia do
pressuposto de admissibilidade recursal previsto no art. 62, inciso
|, alinea “c”, da Resolucao - RDC n? 266, de 2019, e com
fundamento em seu art. 72, inciso |, deixo de conhecer do recurso
interposto. Contudo, com fundamento no §6°2 do art. 55 da Lei
Complementar n? 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de
1999, bem como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-
ANVISA/PGF/AGU, declaro a nulidade da autuacao,
determinando, com fulcro no art. 53 da Lei n. 9.784, de 1999, o
arquivamento do processo em epigrafe.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
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
1 Vigilancia Sanitaria, em 08/04/2021, as 12:18, conforme
ﬂgli L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletronica Decreto n2 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
ol https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1401636 e o cddigo CRC EC043A7A.
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