.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1553116, DE 05 DE AGOSTO DE 2021
DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.415254/2017-65

Autuada: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AIS n.: 1540514/17-1

Expediente do Recurso n.: 0841264/21-0

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$
40.000,00 (quarenta mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo via sistema Solicita (conforme documento de fl. 101),
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.

Em analise ao processo e as alegacoes apresentadas
pela autuada, verifico que ha elementos que ensejem a revisao
da decisao proferida. Especialmente quanto a dosimetria da



pena, entendo ser excessivo o valor anteriormente cominado.

E certo que a empresa tem a obrigacdo de garantir a
qualidade dos seus produtos, bem como realizar recolhimento
voluntdrio em caso de desvio, de modo que a legislacao sanitaria
em vigor nao traz a possibilidade de exclusao de aplicacao da
multa ao presente caso.

Entretanto, é forcoso reconhecer a aplicacao da
atenuante prevista no prevista no art. 79, lll, da Lei n? 6.437, de
1977 ("o infrator, por espontanea vontade, imediatamente,
procurar reparar ou minorar as consequUéncias do ato lesivo a
salude publica que lhe for imputado”). A aplicacao de tal
dispositivo requer que o infrator tenha corrigido a infracao por
livre e espontanea vontade, o que verifico no caso em analise.
Percebe-se que foi a autuada quem comunicou a Anvisa a
ocorréncia do desvio, adotando as providéncias para o
recolhimento do medicamento.

Nesse sentido, a comunicacao a Anvisa do desvio de
qualidade e o recolhimento voluntario, bem como os
procedimentos seguintes adotados pela autuada, reduziram o
risco sanitario, de modo que essas circunstancias devem ser
levadas em consideracao na aplicacao da penalidade. Ademais, a
prépria autoridade fiscalizadora, em fl. 20, reconhece que o risco
sanitario da conduta foi baixo.

Diante do exposto, estando atendidos os
pressupostos de admissibilidade, CONHECO do recurso interposto
pela Recorrente, e, no mérito, opino pelo acolhimento parcial das
raz0es oferecidas, para adequar a penalidade ao reconhecimento
da atenuante indicada acima.

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 2019.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
"7 7)Coutinho, Assistente, em 05/08/2021, as 17:57, conforme
i ]horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
142 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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(S I SRR e,

J http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1553116 e o cédigo CRC 9EBB61E3.
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