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DECISAO N° 2876968, DE 29 DE MARCO DE 2024
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.061272/2019-45
Autuada: MERCK SA

AlIS n.: 0093908191 - GGFIS - DF
Expediente do Recurso n.: 4761269219

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$
80.000,00 (oitenta mil reais), a autuada apresentou o recurso via
sistema Solicita (conforme documento SEI n2 2876949, no qual,
pelos motivos ali expostos, requereu o nao prosseguimento da
autuacao.

Nao consta destes autos a data em que a empresa
haveria sido notificada da Decisao. No entanto, considerando que
a empresa, apresentou seu recurso administrativo (SElI n®
2876949), recebo-o como tempestivo e considero saneada a
instrucao processual neste ponto.

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. 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
que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Quanto a dosimetria da pena, entendo que a multa
foi proporcionalmente calculada, considerando o porte da
autuada (grande - grupo |), seus antecedentes (reincidente) e o
risco da conduta (médio).

A agravante da reincidéncia, podendo ser valorada
apenas uma vez conforme entendimento da Diretoria Colegiada
da Anvisa, foi considerada apenas como motivo para a dobra de
que trata o § 22 do artigo 22 da lei n2 6.437, de 1977, mantendo-
se inalterada a faixa de valores para a sancao pecuniaria no
presente caso.

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.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 02/04/2024, as 18:05, conforme horario oficial
ub hnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

s ¥ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o c6digo
:;..' verificador 2876968 e o cédigo CRC 61E245DF.
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