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DECISAO N° 2297401, DE 18 DE MAIO DE 2023

Processo n? 25351.526105/2020-97
AlIS n24163314208 - GGFIS - DF
Autuada: DIREX DO BRASIL LTDA.

A empresa DIREX DO BRASIL LTDA foi autuada em
25/11/2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10,
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Deixar de cumprir determinacao da Anvisa, nos prazos
fixados, emitida na Notificacao n? 0655024/20-0, de
16/03/2020, e, Resolucao-RE n? 1.332, de 21 de maio
de 2019, publicada no Didrio Oficial da Uniao de
21/05/2019, que requereu recolhimento, suspensao da
comercializacao, distribuicao, importacao, propaganda e
uso, do produto RENOVA ESTIMULADOR ELETRICO (lotes
a partir de 18/10/2012), devido ao indeferimento das
peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos Médicos.

[...]

Notificada da autuacao em 22/10/2021 (fls. 43) e em
12/11/2021 (fls. 44), a Autuada apresentou sua defesa em
28/10/2021 e 20/11/2021 via sistema Solicita (expediente
Datavisa n? 4269445/21-1 e n? 4602997/21-0), conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (fls. 46), alegando, em suma, que prestou
todas as informacdes e entregou todos os documentos que foram
requeridos pela Anvisa, nao podendo ser penalizada. Reclama
que a Agéncia nao respondeu seus documentos, e inclusive esta
pendente de cumprimento pela Anvisa determinacao judicial nos
autos do mandado de seguranca n. 1002492-64.2020.4.01.3400,
em tramite no Tribunal Regional Federal da 12 Regiao, Secao
Judiciadria do Distrito Federal.

Quanto a Notificacao n2 0655024/20-0, de
16/03/2020, diz que respondeu a Anvisa em 01/07/2020
(JUe43018345BR). Alega ilegitimidade passiva tanto por decisao
judicial (confirmada no mandado de seguranca n. 1027767-
49.2019.4.01.3400) quanto por decisao da Anvisa para responder



a processos decorrentes da medida cautelar imposta pela
Resolucao RE n. 1.332, de 21/05/2019. Entende que nao pode
responder por infracdes as quais nao tenha dado causa e as quais
nao pode sanar. Afirma que em caso de manutencao do processo
e imposicao de penalidade, desrespeitar-se-ia o Principio do bis
in idem.

Afirma que cumpre a determinacao da Resolucao n.
1332 desde que foi publicada, que foi a Unica empresa que
importou e distribuiu o Renova Brasil e que ja cumpriu a
penalidade. Diz que nao desempenhou as “Acdes e Atividades”
proibidas da Resolucao n. 1332, quais sejam: “Comercializacao,
Distribuicao, Importacao, Propaganda, Uso” do produto
RENOVA. Quanto ao “Recolhimento”, diz que esta impedida de
cumprir esta “Acao” e apresentar qualquer manifestacao sobre a
Resolucao n. 1332. Alega que o ato da Anvisa é nulo por violacao
ao principio da motivacao e da legalidade. Caso o AIS seja
mantido, pede aplicacao das atenuantes previstas no art. 72 da
Lei n2 6437, de 1977, destacando os incisos | e V.

Reclama que a motivacao da medida cautelar é
incongruente, pois o produto Renova obteve sua regularizacao
perante a ANVISA em 2014, como um produto com classe de
risco I, nao sendo requerida legalmente a certificacao de boas
praticas de fabricacao, a qual somente é requerida para produtos
classe de risco lll e IV, conforme Resolucao - RDC n? 15, de
28/03/2014. Afirma que as unidades do RENOVA hoje instaladas
no Brasil foram fabricadas em 2014 e em 2015, ou seja,
fabricacao posterior a concessao do registro do RENOVA pela
ANVISA ocorrida em 2014. Pede o cancelamento do AIS e
arquivamento do processo por auséncia de infracao.

Apds recebimento da cdpia do processo em
09/11/2021, conforme documento apresentado pela autuada, a
empresa peticionou um aditamento a sua defesa em 20/11/2021
(expediente Datavisa n? 4602997/21-0 - fls. 51), alegando, em
suma, que recebeu cdpia do processo n. 25351.097216/2020-82
com paginas faltantes e nao numeradas e trechos omitidos, e
gque nao recebeu cépia do processo SEl 25351.945814/2019-34,
inclusive do Despacho n.
35/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Solicita
resposta a todos os itens do seu expediente n. 2117574208, de
01/07/2020, e menciona que os autos do mandado de seguranca
ainda aguardam resposta da Agéncia.

Diz que desde a publicacao da Resolucao n. 1.332
nenhuma unidade do Renova foi importada, distribuida,



comercializada ou foi feita qualquer propaganda, e que somente
foram importadas 04 (quatro) unidades do Renova, em 2015 e
2016. Sugere que a VR MEDICAL, detentora do registro, responda
por este processo. Questiona o deferimento do registro do
RENOVA pela ANVISA para a VR MEDICAL em 2014, mesmo esta
Agéncia e a VR MEDICAL ja cientes dos indeferimentos em 2012
da Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao para a planta
INITIA LTD.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09/05/2022 pela
manutencao do AlS, argumentando que as alegacdes da autuada
foram rebatidas pela area técnica por meio do Memorando n°
88/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 54/55), o
qual segue transcrito na sequéncia dessa decisao. Por fim, a area
autuante classificou o risco sanitario da infracao como alto,
acompanhando 0 Despacho ne
828/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, as fls. 27/ (fls.
57/v60).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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 dalLein?26.437, de 1977.

Sobre o0 mandado de seguranca n2 1002492-
64.2020.4.01.3400, a Procuradoria junto a Anvisa informou que
até o presente momento nao foi proferida sentenca no referido
processo judicial, permanecendo inalterada a decisao liminar
proferida, que determinou a ANVISA que procedesse a conclusao
do processo administrativo instaurado referente as peticdes da
impetrante do dia 14.06.2019 - Protocolo Presencial UNIAP n¢
201906140094PR, do dia 13.08.2019 - Protocolo Presencial
UNIAP n2 201908130092PR e do dia 13.12.2019 - Protocolo
Presencial UNIAP n2 201912130022PR, o que foi apreciado e
cumprido.

Conclui que nao ha que se falar em descumprimento
da decisao judicial proferida no Mandado de Seguranca 1002492-
64.2020.4.01.3400, e que nao ha, em razao do Mandado de
Seguranca 1002492-64.2020.4.01.3400, nenhum impedimento
ao regular andamento do Processo Administrativo Sanitario n®
25351.526105/2020-97 (Nota n.



00019/2023/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU, Despacho n.
00220/2023/GAB/PFANVISA/PGF/AGU e Despacho ne
701/2023/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA, de 04/05/2023).

Sobre 0 teor do Despacho ne
35/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
considero que ja é conhecido da autuada, pois ela mesma
informa em sua defesa que a Anvisa entendeu como ilegitima
sua atuacao no processo relacionado ao produto Renova e a
medida cautelar da Resolucao-RE n? 1.332, de 21 de maio
de 2019. Referido Despacho emite a opiniao da area técnica de
nao retratacao de recurso administrativo por nao conhecimento
devido a ilegitimidade, pois a Direx do Brasil LTDA nao
apresentou procuragao em nome da empresa VR MEDICAL
IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.,
O que é necessario para exercer a representacao processual para
interposicao do recurso administrativo contra a Resolucao- RE n?
1.332/20109.

Assim, em razao do recurso nao ter sido apresentado
por pessoa juridica legitimada ou o seu representante com
poderes para tanto, com fundamento no art. 63 da Lei n° 9.784,
de 29/01/1999, o recurso nao foi conhecido por ilegitimidade de
parte. Desta decisao, a Direx do Brasil LTDA apresentou novo
recurso, que foi julgado em 19/02/2020, e que manteve a decisao
anterior, nos termos do VOTO N2
111/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, cujo aresto ne
1346/2020 foi publicado em  21/02/2020 (Nota n.
00019/2023/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU).

Acerca do pedido de cépia realizado por meio do
protocolo SAT 2021262089, verifico que foi atendido em
09/11/2021 pela area técnica responsavel a época (GEGAR-PAS),
sendo fornecida as folhas de 01 a 41, mais a capa.

Sobre o pedido de cépia nao atendido para o Processo
25351.681555/2019-16 (SAT 2020226262), a area técnica
informou que o pedido foi negado, de acordo com a Portaria
Anvisa n2 963, de 7/06/2013, pois apenas o interessado direto no
processo podera ter acesso as informacdes. No caso em tela, o
processo foi peticionado pelo detentor do registro do produto no
Brasil (DESPACHO Ne
520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA).

Quanto ao pedido de copia pelo SAT 2020176346, foi
informado que nao se trata de pedido de cépia de processo, mas
sim de solicitacao de informacodes sobre importacao de kits para
diagnéstico de uso in vitro (DESPACHO N©



520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA), com 0

seguinte teor:

[...]

Demanda encaminhada pelo Contact Us. Pergunta: A/C:
Gevit e GGTPS Prezados(as), Considerando a RDC
379/2020, que traz o seguinte paragrafo "Os
responsaveis pelas importacoes de kits para diagnéstico
nos termos do caput devem enviar em um prazo maximo
de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da
carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de
cada lote importado para analise do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade - INCQS.", pergunta-se: essa
analise do INCQS serd obrigatdrio somente para kits de
diagnodstico importado nos termos da RDC 379/2020(ou
seja, produtos sem registro), ou os kits de diagndstico
registrados na Anvisa também precisarao ser testados
apos desembaraco da importacao? Agradeco desde ja a
atencao! Brenda Lembo Mendoza;
brenda.mendoza@gruposoluto.com.br.

[...]

No mérito, corroboro o entendimento da darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/28 e 54/55, e o DESPACHO N¢
520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
18/05/2023, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

Em sua resposta a Notificacao n? 0655024/20-0, a
autuada nao informou as medidas adotadas para que fosse
cumprido o que determina a RE 1.332 de 21/05/2019, e
nem apresentou o mapa de distribuicao do produto Renova no
mercado nacional e evidéncias das acdes de recolhimento do
produto em curso ou ja finalizadas. Ademais, conforme e-mail de
fls. 02, a autuada estava se negando a devolver produtos sob
ordem de recolhimento. Conforme a prdpria autuada alega, os
produtos foram fabricados em 2014 e 2015, estando, portanto,
compreendidos no periodo pdés ano de 2012, e deveriam ter sido
recolhidos.

No tocante aos argumentos da autuada, a area
técnica CPROD apresenta o0s seguintes esclarecimentos
(Memorando ne°
88/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA):

2. Importante ressaltar que todas informacoes
cabiveis sobre as alegacoes da empresa, ja foram
apresentadas anteriormente no escopo do
processo de Recurso Administrativo impetrado



pela empresa frente a publicacao do
indeferimento da peticao de boas praticas de
fabricacao para o fabricante do produto Renova,
INTIA ou INITIA Ltd., localizada no endereco 68
Amal St, Petach Tikva, Israel, bem como no
processo de Recurso Administrativo impetrado
contra a publicacao da a Resolucao-RE n?
1.332/2019 em desfavor da VR Maedical
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos
Ltda. Ambos os recursos nao foram conhecidos pela
Diretoria Colegiada, sendo publicados os Arestos com as
respectivas decisoes.

3. Seguem os esclarecimentos solicitados:

4. "Alega que desde o recebimento da Notificacao n.
0655024/20-0, de 16/03/2020, e desde a publicacao da
Resolucdgo RE n. 1.332, de 21 de maio de 2019,
PRESTOU TODAS AS INFORMACOES E ENTREGOU
TODOS OS DOCUMENTOS QUE FORAM REQUERIDOS
PELA ANVISA e, por este motivo, nao pode sofrer
qualquer penalidade, ja que ndo descumpriu o referido
Paragrafo unico do Artigo 14 do

Decreto n. 8.077/2013": A alegacao nao procede
pois, conforme consta no DESPACHO
N2 828/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
anexado ao processo relacionado ao Dossié de
Investigacao, Exp. ne, 0441197/20-8 e
encaminhado a COPAS, foi encaminhada a
empresa a Notificacao de Exigéncia n®°
0655024/20-0, de 16/03/2020. Em resposta, por
meio do expediente n2. 2117574/20-8, a empresa
"limita-se a fazer as seguinte solicitacoes, sem
mencionar alguma justificativa para o nao
cumprimento da exigéncia 0655024/20-0..."

5. "Alega a ilegitimidade passiva da DIREX para
responder a processos decorrentes da Medida Cautelar
imposta pela Resolucdo RE n. 1.332, de 21 de maio de
2019, JA QUE A PROPRIA ANVISA, ATRAVES DO VOTO
111/2020/CRES2/GGREC/GADIP ANVISA — Processo n.
25351.203186/2019-16, INDEFERIU O RECURSO
ADMINISTRATIVO APRESENTADO PELA DIREX EM FACE
DESTA MEDIDA CAUTELAR, POIS, SOMENTE A
DETENTORA DO REGISTRO DO RENOVA - Registro: 801
0251 1 341, TEM A LEGITIMIDADE PARA SE
MANIFESTAR SOBRE O PROCESSO E,
CONSEQUENTEMENTE, PARA RESPONDER A TODOS 0OS
PROCESSOS RELACIONADO AO RENOVA - Registro:
80102511341. ":A alegacao da empresa é
improcedente, uma vez que reconhece ser a
Unica distribuidora do Produto Renova no Brasil,
e apos ser solicitada pela empresa VR Medical
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos



Ltda., detentora do registro do produto, para que
providenciasse o cumprimento da Resolucao RE
n2. 1.332/2019, nao so se recusou a fazé-lo, como
também impetrou Recurso Administrativo contra
a publicacao da RE.

6. "Alega que a falta de legitimidade da DIREX foi
confirmada por decisao judicial, proferida nos autos do
mandado de seguranca n. 1027767- 49.2019.4.01.3400
- em tramite no Tribunal Regional Federal da 19 Regiao,
Secdo Judiciaria do Distrito Federal. ": A alegacao nao
procede, uma vez que apesar da empresa nao ser
a responsavel pela coordenacao das acoes de
recolhimento e de destinacao final dos produtos
recolhidos, deve cooperar com a empresa
detentora do registro nestas acoes.

7. "Alega que estando a autuada impos'sibilitada de se
manifestar sobre as imposi¢coes desta Resolucao n. 1332
em razao de sua ilegitimidade de parte atestada pela
propria ANVISA e por decisao judicial, e sendo de
responsabilidade do detentor do registro a execucao das
atividades e acbées impostas pela referida Resolucao n.
1332, conforme Resolucao RDC n. 23/2012, a DIREX nao
pode responder por infracées as quais ndao tenha dado
causa ou a possiveis irregularidades que sequer podem
ser sanadas pela D/REX, ja que todos processos
relacionados ao RENOVA estao sob o controle e medidas
do detentor do registro e da ANVISA. ": Improcedente,
conforme justificado no item anterior.

8. "Alega que manter o processo e, em se decidindo pela
imposicao de outra penalidade a DIREX, a qual, ndo é a
detentora do registro do produto RENVOVA,
desrespeitar-se-ia o Principio do bis in idem, segundo
alega, pois, apesar da DIREX na&o ter legitimidade para
responder a processos decorrentes da Resolucao n.
1.332, A DIREX CUMPRE, DESDE A PUBLICACAO DA
RESOLUCAO N. 1.332, A DETERMINACAO DE
SUSPENSAO/PROIBICAO DA "Comercializac§o,
Distribuicdo, Importacdo e Propaganda" DO RENOVA, JA
QUE FOI A UNICA EMPRESA QUE IMPORTOU E
DISTRIBUIU O RENOVA BRASIL, JA TENDO ATE
CUMPRIDO, PORTANTO, A PENALIDADE QUE SE
PRETENDE IMPOR A ELA ATRAVES DESTE PROCESSO,
CONFORME INCISO XXXI DO ARTIGO 10 DA LEI N.
6.437/1977. ": A alegacao é improcedente, uma
vez que o distribuidor é responsavel por cooperar
com o detentor do registro nas acoes
determinadas pela Resolucao RE n2. 1.332/2019,
considerando ser o unico distribuidor do produto
no Brasil e tendo se negado a cumprir com a
determinacao ou a responder aos
questionamentos constantes na Notificacao de



Exigéncia n? 0655024/20-0, fica sujeita a uma
imposicao de penalidade. Importante ressaltar,
que a Anvisa nao recebeu nenhuma
documentacao que comprovasse o cumprimento
do estabelecido da citada resolucao.

9. "Alega que a motivacao da "Medida Cautelar" é
incongruente, pois o produto RENOVA obteve sua
reqularizacdo perante a ANVISA em 2014, como um
produto com classe de risco Il, ndo sendo requerida
legalmente a CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO, a qual somente é requerida para produtos
classe de risco lll e IV, conforme RESOLUCAO - RDC N°
15, DE 28 DE MARCO DE 2014. ":Alegacao
improcedente, considerando que conforme a
citada Resolucao-RDC n® 15, de 28/03/2014, em
seu Art. 52, estabelece ainda que: "O disposto
nesta Resolucao nao isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigacao de
assegurar que os produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas
Praticas de Fabricacao aplicaveis editadas pela
ANVISA".

10. "Sobre a afirmacdo de que a DIREX recebeu a copia
do processo n. 25351.097216/2020-82, a DIREX reitera
o disposto nas f)s. 07, 08, 09 e 10, e especificamente o
que esta disposto no item 11 do Expediente n.
2117574208 de 01/07/2020, POIS NAO RECEBEU A
COPIA DO PROCESSO NA SUA COMPLETUDE, POIS HAVIA
PAGINAS FALTANTES E NAO NUMERADAS E TRECHOS
OMITIDOS NA COPIA RECEBIDA. ": No fornecimento
de copias de processo, é importante esclarecer
que, devem ser resguardadas informacoes de
terceira parte ou informacao sobre dados ainda
em investigacao, o que justificaria a auséncia de
partes do processo solicitado.

11. "Sobre a afirmacao de que no Expediente n.
2117574208 de 01/07/2020 a DIREX se limitou a fazer
solicitacoes, "sem mencionar alguma justificativa para o
nao cumprimento da exigéncia n. 0655024/20-0'; A
DIREX REITERA OS ITENS 1 A 95 DO Expediente n.
2117574208 de 01/07/2020, SENDO QUE SOMENTE O
ULTIMO ITEM, 96, REFERE-SE A SOLICITACOES DA
DIREX. A DIREX REQUER UMA RESPOSTA AOS ITENS 1 A
95, OS QUA/S NAO FORAM CONSIDERADOS NESTE
DESPACHO. "0 expediente referente a
Cumprimento de Exigéncia deve ser utilizado
para responder aos questionamentos formulados
pela Anvisa em uma Notificacao de Exigéncia. No
exp. 2117574/20-8, nao foi identificada respostas



a nenhuma das informacoes requeridas,
limitando-se a exigir da Anvisa esclarecimentos.
Importante ressaltar que a empresa VR Medical,
detentora do registro, nao apresentou nenhum
recurso ou questionamento sobre a decisao
proferida.

12. "Sobre a abertura de Dossié de Investigacao
Sanitaria sob a fundamentacao de que "ESTA EMPRESA
VEM DISTRIBUINDO O PRODUTO RENOVA, OBJETO DA
RESOLUCAO RE N. 1.332, DE 21 DE MAIO DE 2019'; A
DIREX CONTRADIZ TAL AFIRMACAO FALACIOSA E
REITERA O DISPOSTO NO ITEM 95 DO EXPEDIENTE n.
2117574208 de 01/07/2020, ATRAVES DO QUAL
INFORMOU QUE, DESDE A PUBLICACAO DESTA
RESOLUCAO N. 1.332 NENHUMA UNIDADE DO RENOVA
FOI IMPORTADA, DISTRIBUIDA, COMERCIALIZADA OU
FOI FEITA QUALQUER PROPAGANDA PELA DIREX. ": A
empresa Direx nao apresentou, conforme
solicitado na Notificacao de Exigéncia n®°.
0655024/20-0, nenhuma documentacao que
comprovasse o cumprimento da Resolucao-RE n®.
1.332/2019.

(g.n.)
[...]
Em relacao a auséncia de respostas para as peticdes

de 14/06/2019 - Protocolo Presencial UNIAP n. 201906140094PR,
de 13/08/2019 - Protocolo Presencial UNIAP n. 201908130092PR,

e de 13/12/2019 - Protocolo Presencial UNIAP n.
201912130022PR, a area técnica manifestou o transcrito a sequir
do DESPACHO N2

520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA:

[...]

13.2.1. Protocolo 201906140094PR, expediente
0534199/19-0, Assunto 70565 -PRODUTOS PARA SAUDE
- Recurso Administrativo (Certificacdao e Fiscalizacao):
conforme consulta ao Datavisa, apds analise do recurso,
foi publicado no DOU de 26/02/2020, o Aresto n. 1.346,
decidindo pelo nao conhecimento do recurso.

13.2.2. Protocolo 201908130092PR, expediente
1983494/19-2, Assunto 7401 - AFE /AE - Aditamento,
contendo recurso contra a Resolucao RE n. 1.332, de
21/05/2019, publicada em 23/05/2019: conforme
consulta ao Datavisa, o recurso foi analisado, com decisao
pela nao retratacao, sendo encaminhado para o
distribuidor da coordenacao CRES2 em 12/02/2020.
13.2.3. Protocolo 201912130022PR: em consulta ao
Datavisa nao foi encontrado nenhum documento
protocolizado com o ndmero informado.



[...]

Sobre a alegada auséncia de resposta da Anvisa para
os itens 1 a 95 do expediente n. 2117574208, explicou-se que
"Todos os 95 itens do cumprimento de exigéncia 2117574208
foram considerados para as acdes a serem tomadas, conforme

informado no Despacho
n2828/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
1094234)." (DESPACHO N©

520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA)

Ainda, quanto a alegacao sobre a regularizacao do
produto, a area técnica afirma que "O registro do produto nao
inviabiliza a possibilidade de determinacao do recolhimento e a
suspensao da comercializacao, distribuicao, importacao,
propaganda e uso de todos os lotes do produto RENOVA,
fabricados a partir de 18/10/2012, por descumprimento das boas
praticas de fabricacao, conforme foi determinado pela Resolucao
n°1332/ANVISA de 23/05/2019." (DESPACHO \\
520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA)

Esclareco que nao verifico a ocorréncia de bis in
idem na conducao do processo. O principio donon bis in
idem veda a autoridade administrativa impor mais de uma
penalidade administrativa ao transgressor de um unico dever
juridico. No caso, nao se comprova nos autos do processo que a a
autuada ja tenha sido penalizada pela conduta indicada na
autuacao.

No que concerne as atenuantes previstas no art. 79, |
e V, da Lei n? 6437, de 1977, nao sao aplicaveis aqui. Quanto a
atenuante do inciso |, como destinataria da Notificacao de
Exigéncia n? 0655024/20-0 e distribuidora do produto, era sua
obrigacao cooperar com o detentor do registro nas acodes
determinadas pela Resolucao RE n@. 1.332/2019, especialmente
o recolhimento do produto, ainda mais se tratando do Unico
distribuidor do produto no Brasil. Sobre a atenuante do inciso
V, verifica-se também ser inaplicavel, uma vez se tratar a
autuada de reincidente, conforme certidao as fls. 61.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n© 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispbe que igualmente se levem em conta eventuais



circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa sera classificada como
Grande Porte, conforme disposto no item 6 do Oficio PAS n? 1-
060.1/2021/GEGAR/GGGAF/ANVISA e do Oficio PAS n2 1-
060.2/2021/GEGAR/GGGAF/ANVISA ("Ressalta-se que a ANVISA
considerara como empresa de "Grande Porte" os autuados que
nao comunicarem / atualizarem o porte, resultando na elevacao
da multa ao maior patamar de acordo com a natureza da
infracao"), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 61) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 60).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 61 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.213313/2015-84) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (13/11/2018). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regrado art. 49,1, c/c art. 22,§ 19, |, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracdo cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada
para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face
da reincidéncia.



Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 18/05/2023, as 14:19, conforme
ﬂgl J kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
eletronica do Decreto n2 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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