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DECISÃO N° 1668333, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

DECISÃO DE RETRATAÇÃO PARCIAL

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25759.066944/2017-39
Autuada: SAMTEC BIOTECNOLOGIA LIMITADA
AIS n.: 0198273/17-7
Expediente do Recurso n.: 2467247/21-0
 

Vieram os presentes autos a esta Coordenação de
Análise e Julgamento das Infrações Sanitárias para análise
recursal, em atenção ao disposto no art. 56 da Lei nº 9.784, de 29
de janeiro de 1999, e ao art. 9º e parágrafos c/c o art. 11, §1º, da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 266, de 8 de fevereiro
de 2019, que estabelecem que o recurso será dirigido à
autoridade que proferiu a decisão, a qual, se não a reconsiderar,
o encaminhará à avaliação da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais), a autuada apresentou o
recurso tempestivo via Sistema Solicita (conforme documento de
fl. 44), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o não
prosseguimento da autuação.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que não observo
nos autos a ocorrência da prescrição em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei nº 9.873, de 23 de novembro de
1999. Ademais, quanto à autuação, entendo que foram
observados os princípios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditório, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 6º da
Resolução - RDC nº 266, de 2019. 

Sobre a ausência de lesividade, necessário apontar
que a concessão de Autorização de Funcionamento permite a
verificação, pela autoridade sanitária, das condições de
funcionamento do serviço, da comprovação de capacidade
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técnica-operacional e da atuação do responsável técnico, além da
sua regularidade formal. 

Dessa feita, a importação de produtos sujeitos à
vigilância sanitária por empresa não regularizada quanto à
Autorização de Funcionamento perante a ANVISA pode ensejar
em risco e comprometimento da mercadoria. 

No caso em análise, o risco da conduta foi classificado
como médio pela área autuante. Aponto ainda que a Anvisa
trabalha com a prevenção de danos, de modo que a mera
possibilidade de lesão já configura uma infração sanitária. Têm-
se, assim, uma lógica diferente do Direito Penal. 

Adicionalmente, esclareço que a Lei nº. 6.437, de
1977, prevê dois tipos de reincidência: a genérica (§2º do art. 2º)
que autoriza a dobra da multa e a reincidência especifica que
autoriza o enquadramento na penalidade máxima e a
caracterização da infração como gravíssima (art. 8º, inciso I e
parágrafo único). No caso, a reincidência considerada foi a
genérica, a qual não traz qualquer exigência para fins de sua
caracterização, não interessando se a infração antecedente e a
subsequente possuem a mesma natureza. 

Sendo assim, não há dúvidas de que procede a
autuação da empresa por importar produto sem AFE. 

Contudo, o AIS também descreve a conduta de
importar produto sem licença sanitária expedida pela vigilância
sanitária municipal. Quanto a essa infração, a autuação não
procede, uma vez que, segundo documentos de fls. 32 e 33, a
empresa tinha sim licença para importar produtos. 

Diante do exposto, estando atendidos os
pressupostos de admissibilidade, CONHEÇO do recurso interposto
pela Recorrente, e, no mérito, opino pelo acolhimento parcial das
razões oferecidas, para descaracterizar a infração de importar
produto sem licença sanitária expedida pela vigilância sanitária
municipal, com a consequente adequação do valor da multa. 

Encaminhem-se os autos à Gerência-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instância administrativa,
nos termos do art. 3º da Resolução - RDC nº 266, de 2019.

 
RAIANNE LIBERAL COUTINHO

Autoridade julgadora – Portaria nº 516, de 9 de julho de 2020
Coordenação de Análise e Julgamento das Infrações Sanitárias
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CAJIS/DIRE4/ANVISA 
Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
Coutinho, Assistente, em 11/11/2021, às 17:03, conforme
horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º
do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 1668333 e o código CRC CB3D4317.
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