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DECISAO N° 2925233, DE 23 DE ABRIL DE 2024
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.267035/2020-20 ) ]
Autuada: EFICACIA FARMACIA DE MANIPULACAO E COMERCIO
EIRELI

AlIS n.: 1051166120-1— GGFIS

Expediente do Recurso n.: 4797827/22-0

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 n®
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$
16.000,00 (dezesseis mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo via sistema Solicita (conforme documento SEI n?@
2925230), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao 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?26.437, 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.

E importante ressaltar que a fiscalizacdo sanitéria de
microempresas e empresas de pequeno porte deve ser
prioritariamente orientadora, conforme dispde o art. 55 da Lei
Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006, desde que a
empresa seja primaria e o grau de risco da conduta praticada
seja baixo ou médio, o que nao observo no presente caso.
Conforme observado no documento de fl. 87 sei n?2 2468861, o
risco é alto e houve dupla visita, representado pela Notificacao n?
162/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 26/09/2019,
recebida pela Recorrente em 04/10/2019 (fls. 48/50, SElI n®@
2468861), data anterior a autuacao.

A Recorrente ao informar que suspendeu a venda
assume a comercializacao do produto “Cépsula Seca Barriga” e,
portanto, assume o cometimento da infracao sanitaria descrita
no auto de infracao.

Por oportuno, é importante frisar que a acao de
suspensao da venda do produto nao exime a Autuada da
lavratura do auto de infracao, objeto deste processo. Trata-se do
seu dever de reparar as irregularidades e cumprir a legislacao
sanitaria.

Portanto, enfatizo o que ja foi descrito na Decisao
Inicial, "a divulgacao de produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de que
tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco a
salde da populacao, tendo em vista que a busca por tratamentos
paliativos pode retardar a procura por orientacao e tratamento
meédico adequado."

O art. 15, § 39, do Decreto n® 8077, de 2013 prevé
gque "A acao de vigilancia sanitaria implicard a fiscalizacao de
todos produtos de que trata este Decreto, inclusive os isentos de
registro, o0s estabelecimentos de fabricacao, distribuicao,
armazenamento e venda, e 0s veiculos destinados ao transporte
dos produtos, para garantir o cumprimento das boas praticas e
das exigéncias da legislacao vigente." E "A propaganda e a
publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de
comunicacao, a rotulagem e a etiguetagem ficam sujeitas a acao
de vigilancia e a regulamentacao especifica da ANVISA para
impedir a veiculacao de informacbes inadequadas ou
fraudulentas e praticas antiéticas de comercializacao."

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por



nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 20109.

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
EII Sanitaria, em 23/04/2024, as 09:36, conforme horario oficial
;-:mm” j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 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 cddigo
verificador 2925233 e o0 cédigo CRC D6DB555D.
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