.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1649518, DE 26 DE OUTUBRO DE 2021
DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25752.670779/2012-64 i

Autuada: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S. A.
AlS n.: 0205614/17-3

Expediente do Recurso n.: 3181421/21-9

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 via sistema Solicita (conforme documento
de fl. 74), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o 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. Conforme descrito em decisao de primeira instancia, nao
houve a ocorréncia de prescricao intercorrente no caso analisado.

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.

Contudo, quanto a dosimetria da pena, entendo ser
excessivo o valor anteriormente cominado. A Lei n? 6.437, de 20
de agosto de 1977, estabelece, em seu art. 62, § 29, que, para
imposicao da pena, a autoridade sanitdria levara em conta,
dentre outros, a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica.

No presente caso, o descumprimento a legislacao
sanitaria esta evidente. Contudo, apesar de o risco ter sido
classificado como alto pelo servidor autuante, o fato é que a
mercadoria irregular foi desinterditada apds os esclarecimentos
apresentados pela autuada. Depois, a nova LI apresentada foi
deferida, conforme documentacao apresentada pela autuada.
Tais fatos demonstram que o risco sanitario pelo
descumprimento da legislacao sanitaria havia sido
suficiente mitigado a ponto de haver a liberacao da
carga.

Dessa feita, o descumprimento da legislacao se
tratou de mera infracao administrativa, sem consequéncias
graves a saude publica.

Diante do exposto, estando atendidos o0s
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
de que a infracao sanitaria nao causou maiores consequéncias a
saude publica.

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
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Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
. Coutinho, Assistente, em 26/10/2021, as 17:32, conforme
SEJ i | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
FhA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 1649518 e o cédigo CRC 42CC72E3.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

