
​

DECISÃO N° 2489756, DE 01 DE SETEMBRO DE 2023

DECISÃO DE NÃO RETRATAÇÃO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25759.072222/2017-76
Autuada: TRANSPORTADORA CAPELA LTDA
AIS n.: 0208514173
Expediente do Recurso n.: 3814079213
 

Vieram os presentes autos a esta Coordenação de
Atuação Administrativa 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$
16.000,00 (dezesseis mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo de via sistema Solicita (conforme documento de fl.
46), 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. No entanto, em análise ao
processo e às alegações apresentadas pela autuada, não verifico
elementos que ensejem a revisão da decisão proferida, tanto no
que se refere à legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infração que lhe é imputada.
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Inicialmente, cumpre destacar que a recorrente
reconheceu a infração na defesa apresentada ao ressaltar que foi
por mero desconhecimento mas, que sempre se preocupou em
agir de acordo com a legislação, sempre questionando o tipo de
carga.

A alegação de que não era necessário ter AFE para
transportar medicamentos com base na Nota Técnica nº
42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA, alterada
pela Nota Técnica nº
16/2021/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA não se sustenta pois
os artigos 2º e 15 do Decreto nº 8077, de 2013 determinam que:

Art. 2º O exercício de atividades relacionadas aos
produtos referidos no art. 1º da Lei nº 6.360, de
1976, dependerá de autorização da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo órgão competente de saúde dos
Estados, Distrito Federal ou Municípios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamento desses
órgãos.
Art. 15. A ação de vigilância sanitária implicará a
fiscalização de todos produtos de que trata este Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricação, distribuição, armazenamento e venda, e os
veículos destinados ao transporte dos produtos, para
garantir o cumprimento das boas práticas e das
exigências da legislação vigente.

Também nesse sentido, a Resolução-RDC nº 81, de
2008, no Capítulo XXXI, item 5 prevê que: 

O transporte do bem ou produto dar-se-á por empresas
regularizadas no Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária, quanto a Autorização de Funcionamento,
Autorização Especial de Funcionamento e licença
sanitária, para a respectiva atividade e classe de produto.

Desse modo, conheço do recurso interposto e, por
não acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisão anteriormente proferida.

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.

 

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade julgadora – Portaria nº 516, de 9 de julho de 2020
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm#art1


Coordenação de Atuação Administrativa e Julgamento das Infrações
Sanitárias

CAJIS/DIRE4/ANVISA 
Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulação e Vigilância
Sanitária, em 01/09/2023, às 15:40, 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 2489756 e o código CRC 7902312D.
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