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DECISAO N° 3251476
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.551377/2020-25

Autuada: SP INTERVENTION LTDA

AIS n.: 1912550/20-0

Expediente do Recurso n.: 4923719/22-2 e 4930664/22-5

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, §12, 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$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), a autuada apresentou via
sistema Solicita (conforme documento de fl. 69, SElI 2523999),
no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 nao
prosseguimento da autuacao.

Ao exame dos autos, entretanto, verifico que o
recurso foi apresentado intempestivamente. A autuada foi
notificada da decisao de 12 instancia em 18/10/2022 (fl. 64, SEI
2523999), tendo o prazo de 20 dias para recorrer. Esse prazo se
encerrou em 07/11/2022. Como o0 recurso somente foi
protocolado em 09/11/2022 e 11/11/2022 (fl. 69, SEI 2523999),
a peticao é intempestiva, o que impede seu conhecimento, nos
termos do art. 79, inciso |, da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

Sobre a alegacao de que o sistema da Anvisa
apresentou diversos problemas no dia 07/11/2022 impedindo o
protocolo do recurso, salienta-se que nao ha registro de
indisponibilidade de sistemas na referida data.

Ainda assim, em atencao ao art. 79, paragrafo uUnico,



da citada Resolucao - RDC n? 266, de 2019, reavaliei os
documentos do processo quanto a legalidade e nao encontrei nos
autos qualquer ato ilegal que mereca ser revisto de oficio nesta
instancia. Ademais, ressalto 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.

No que se refere a alegacao de que havia
identificacao dos produtos, constando no auto de interdicao,
inclusive, a descricdo clara dos componentes do kit nao merece
acolhimento. O relatério de inspecao de carga (fls. 13,
SEl 2523999) deixa claro que "no entanto, somente na
embalagem externa do Kit ,que redne os dois itens, que constava
das informacdées nome do produto/lote/validade/ ata de
fabricacdo/ método de esterilizacao/fabricante. Nas duas
embalagens internas nao constava qualquer informacao".
Neste sentido destaca-se que a legislacao sanitaria estabelece
gque os produtos devem estar com embalagem primaria e
secundaria identificadas, em conformidade com as Boas Praticas
de Fabricacao - BPF. Ou seja, durante a inspecao fisica da carga
foi observada a auséncia de identificacao dos produtos, o que
infringe a legislacao sanitaria. Para descricao dos itens no Termo
de interdicao foi utilizada a descricao que constava na Licenca de
Importacao.

Quanto a alegacao de que a decisao administrativa
exarada pautou a aplicacédo da penalidade unicamente na
capacidade econébmica da Recorrente destaca-se que a decisao
de primeira instancia consignou para definicao da penalidade:

Para tanto, determina a Lei n°® 6.437, de 1977, que para
a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto
a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias e a sua
capacidade econ6mica, nos termos dos arts. 69, |l e lll, e
29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispde
que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme
previsto nos arts. 7° e 8° da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa esta classificada
como Grande Porte - Grupo | (fls. 49), é primaria
no que se refere a anteriores condenacoes por
infracoes sanitadrias (fls. 47) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela
area autuante (fls. 43v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei no
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias
outras que possam ser consideradas como atenuantes ou



agravantes, motivo pelo qual a infracao sera classificada
como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo
com a regra do art. 49, I, ¢/c art. 29, §19, I, da Lei no
6.437,de 1977.

Portanto, quanto a dosimetria da pena, entendo que
a multa foi arbitrada de maneira proporcional, dentro dos limites
definidos para infracdes leves trazidos pelo art. 22, § 19, I, e § 29,
da Lei n26.437 de 1977.

Quanto a alegacao de que ja foi penalizada pela
interdicao do produto irregular, é importante esclarecer que tal
acao e a Autuacao tém objetivos distintos, pois a primeira
caracteriza-se como medida que visa impedir a continuidade da
acao irregular, e a segunda para apurar infracao sanitaria em
processo administrativo sanitario observando-se a ampla defesa,
nos termos da Lei n? 6437, de 1977.

Ressalta-se que a Recorrente efetuou o pagamento
da multa aplicada em 19/11/2022, apés interposicao do recurso
administrativo, conforme depreende-se comprovante de
pagamento (fls. 71, 2523999). Portanto, a divida encontra-se
quitada.

Desse modo, nao conheco do recurso interposto, em
face da auséncia do pressuposto de admissibilidade recursal
previsto no art. 69, inciso I, alinea “c”, da Resolucao - RDC n? 266,
de 2019, e com fundamento em seu art. 72 inciso |
e considerando a preclusao légica e auséncia de interesse
recursal, tornando-o extinto por perda do objeto em decorréncia
do adimplemento integral da penalidade administrativa aplicada,
e determino o arquivamento do processo em epigrafe.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
ou pela sua substituta, que ratifica o arquivamento do processo.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 25/10/2024, as 10:52, conforme
SEl L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
" Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias,
JEII ___'] em 29/10/2024, as 07:54, conforme horério oficial de Brasilia,
~= ¥ com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de
. 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3251476 e o cédigo CRC F98421B9.
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