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DECISAO N° 3735838

DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.302245/2021-52

Autuada: SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
AlS n.: 1349105/21-9 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 5045765/22-1

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 ao pagamento de multa no valor de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo
(SEl 2989361), via sistema Solicita (conforme documento de fls. 49 do SEI 2501631), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da
autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditorio, 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 Resolu¢ao - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em andlise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada, verifico elementos que ensejem a revisao da decisdo proferida.

A alegacdo inicial de que apresentou defesa tempestiva, porém, com equivoco no protocolo, ndo afeta a analise do recurso. Isso porque a
defesa, ainda, que juntada a este processo de forma intempestiva, foi devidamente analisada na decisdo em primeira instancia.

A Autuada reproduz em sede de recurso as mesma alegacdes apresentadas em sua defesa, as quais foram devidamente analisadas e
contrapostas tanto na na decisdo de primeira instancia.

Assiste razao, todavia, na argumentacdo da autuada quanto ao fato de que a acdo de campo e o Alerta de Tecnovigilancia precederam a
autuacdo. Por outro lado, a auséncia de determinacdo de medida cautelar por parte da Anvisa ndo se deu por auséncia de risco sanitario. Mas, porque no
caso, a acao de campo adotadas pela empresa ocorreram antes da comunicagdo para a Anvisa.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2760503&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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No que se refere a dosimetria da pena, entendo que o valor anteriormente cominado mostra-se excessivo, sendo cabivel a consideragao da
circunstancia atenuante prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei n? 6.437/1977, relativa a adog¢do espontdnea de acdo reparadora. Assim, impde-se a

adequacdo do valor da penalidade aplicada a autuada, nos termos do art. 22, § 19, inciso |, da referida lei, com a devida consideracdo da atenuante para fins
de dosimetria.

Diante do exposto, estando atendidos os pressupostos de admissibilidade, CONHECO do recurso interposto pela Autuada, e, no mérito, opino
pelo acolhimento parcial das razGes oferecidas, para a adequacdo da penalidade aplicada.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacgdo de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 30/07/2025, as 17:06,
:;'Emm.: llﬁ conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

~= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3735838 e o codigo
> CRC B2AA3E49.
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