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DECISAO N° 2348084, DE 18 DE ABRIL DE 2023
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n? 25351.347612/2019-22

Auto de Infracao Sanitaria - AIS n2 0530556190 - GGFIS

Autuada: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Expediente do Recurson.: 4777642/22-4 e 5090968/22-1

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 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, o 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 de fls. 134 a 199) no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Esclarece-se que a autuada primeiro apresentou
recurso em 04 de outubro de 2022, por meio do expediente
n? 4777642/22-4. Posteriormente, apresentou em 22 de
dezembro de 2022 a peticao aditiva de expediente
n2 5090968/22-1.

Inicialmente, cumpre ressaltar que nao observo nos
autos a ocorréncia da prescricao em qualqguer 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 Lein?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 alegacbes apresentadas pela Recorrente, nao
verifico elementos que ensejem a revisao da decisao proferida,
tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais,
quanto no que diz respeito ao mérito da infracdao que lhe é
imputada.

Em relacao a suposta auséncia de risco sanitario, nao
merece acolhimento. @ Despacho 19-196/2017-
COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA (fl. 13) descreve detalhadamente o
risco sanitario gerado pela acao da Recorrente, tendo, por fim,
classificado como baixo. Importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Assim, como eventual correcao realizada pela empresa
infratora nao anula a ocorréncia da infracao.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional.

A Recorrente pleiteia a consideracao de circunstancia
atenuante. Contudo, nao ha como caracterizar a atenuante
prevista no art. 72, lll, da Lei n? 6.437, de 1977 ("o infrator, por
espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe
for imputado"). A aplicacao de tal dispositivo requer que o
infrator tenha corrigido a infracao por livre e espontanea vontade,
0 que nao observo no caso concreto. No processo em epigrafe, a
autuada apenas adotou providéncias para corrigir a
irregularidade apdés a inspecao realizada pela Anvisa.

A respeito do julgamento, apontado como precedente
gue obrigaria a aplicacao de penalidade de adverténcia, nao
merece acolhimento. A autoridade julgadora em primeira
instancia nao esta vinculada a processos anteriores. Além disso, a
manifestacao do servidor autuante, no que respeita a aplicacao
de penalidades é opinativa e nao engessa a avaliacao da
autoridade julgadora.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

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.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 18/04/2023, as 22:00, conforme
;{E!ﬂ Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrbnica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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