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DECISAO N° 3577458

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.241967/2020-42
Autuada: GRIFOLS BRASL LTDA

AIS n.: 3585376/20-0- GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0021498/23-7

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada a penalidade de Adverténcia, a autuada apresentou o recurso tempestivo (SEl 2989681), via sistema Solicita (conforme
documento de fl. 55 do SEI 2510752), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que ndo observo nos autos a ocorréncia da prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuac¢do, 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 n2 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 Resolug¢do - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em analise ao processo e as alega¢Oes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdao da decisao
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infracdo que lhe é imputada.

A Autuada reproduz em sede de recurso as alegacoes apresentadas em sua defesa, ja suficientemente apreciadas na manifestacdo do servidor
autuante e na decisdao de 12 instancia.

Diferentemente do alegado em recurso, as alegacdes de defesa, bem como a realizacdo do recolhimento, foram expressamente analisadas
pela autoridade julgadora, tendo sido consideradas na fundamentac¢ado da decisdo.

E incontroverso que a empresa autuada fabricou e comercializou produto com desvio de qualidade, o que configura infragdo sanitaria de
natureza objetiva, nos termos do art. 10, incisos IV e XXIX, da Lei n® 6.437/1977, c/c art. 15, §12 do Decreto n? 8.077/2013.
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Contudo, também restou demonstrado que o desvio de qualidade foi detectado pela prépria autuada, por meio de seus mecanismos de
controle interno; houve comunicagdao espontanea e tempestiva a Anvisa, de forma proativa e preventiva, e nao reativa; foi promovido recolhimento
voluntario dos lotes afetados, em estrita conformidade com a Resolugdo - RDC n2 23/2012; e ndo houve registro de eventos adversos, danos a saude publica
ou impacto clinico relacionado ao produto em questao.

A decisdo recorrida reconheceu que a conduta adotada pela empresa contribuiu para a reducdo do risco sanitdrio, cumprindo, a partir do
reconhecimento da falha técnica, o dever de zelar pela qualidade, seguranca e eficacia do produto até o consumidor final.

Tais fatores demonstram o cumprimento substancial da norma sanitaria e, embora nao afastem a caracterizacao da infracdo de mera conduta,
foram devidamente ponderados na dosimetria da penalidade aplicada, em atencdo aos principios da razoabilidade, da proporcionalidade e da finalidade
preventiva das san¢des administrativas.

Nesse contexto, a penalidade de adverténcia revela-se a medida mais adequada a gravidade do fato, ao grau de diligéncia demonstrado pela
empresa, a auséncia de dano concreto e a conduta colaborativa e preventiva adotada.

Desse modo, conhecgo do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolucdo - RDC n2 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacado de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfracGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
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o * lﬁ] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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