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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=

-
DECISAO N° 3549500

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.421079/2019-78
Autuada: RIOQUIMICA S.A.

AIS n.: 0644544196 - GGFIS DF
Expediente do Recurso n.: 4780451/22-1

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 40.000,00 (quarenta mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo, conforme
documento SEI n? 2989129, 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.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que os critérios utilizados para a fixacdo do valor da multa obedecem ao
disposto na norma de regéncia das infragcdes sanitdrias no Brasil - a Lei Federal n? 6.437/77, que estabelece os procedimentos para o processo
administrativo sanitdrio e os critérios para a definicdo da penalidade pecunidria, quais sejam: a presenca de circunstancias atenuantes e agravantes - as
quais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitario da conduta; a capacidade econémica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores
condenacdes por infracdes sanitdrias.

No caso, ficou consignado na decisao recorrida que a autuada é de Grande Porte Grupo |, reincidente, e sua conduta foi classificada como de
alto risco.
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Em relagdo a alegacdo de adotou todas as medidas necessarias, inclusive de recolhimento dos produtos, ressalta-se que nao exime a Autuada
da lavratura do auto de infragdo objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislagao sanitaria.

Destaco que a atenuante do inciso Il do art. 72 da Lei n2 6437, de 1977 ("o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar
ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado"), s6 é aplicada quando o infrator corrigiu a infracdo por livre e espontanea
vontade, o que ndo observo no caso concreto.

Quanto ao argumento de que a empresa ndo é reincidente, o mesmo nao encontra qualquer respaldo. Verifica-se constar certiddo a fl. digital
136 do SEI n2 2517942 que é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade.

Sobre a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n? 6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia: a genérica (§22 do art. 22) que autoriza a dobra
da multa e a reincidéncia especifica que autoriza o enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacdao da infracdo como gravissima (art. 82, inciso | e
Paragrafo unico). Vejamos:

Lei n® 6437/77:

Art. 22 Sem prejuizo das sang¢bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitdrias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as

penalidades de:

(...)

§22 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.
(...)

Art. 82 S3o circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

(...)

Paragrafo unico. A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracterizagdo como gravissima.” (grifei)

No caso, a reincidéncia considerada foi a genérica, e ndo a especifica, ndo merecendo prosperar o argumento da recorrente. Como se V€, a
reincidéncia genérica ndo traz qualquer exigéncia para fins de caracterizacdo do instituto da reincidéncia. Ndo importa se a infracdo antecedente e a
subsequente possuem a mesma natureza. Para que figue materializada, exige-se apenas que o infrator tenha cometido nova infracdo sanitdria apds
condenacdo com transito em julgado em virtude da pratica de uma infracdo sanitaria anterior.

Sobre a matéria, a Procuradoria da ANVISA, por aplicacdo analégica do art. 64, inciso |, do Codigo Penal Brasileiro, ja se manifestou na Nota
Cons n? 33/2014/PF-ANVISA/PGF/AGU, no sentido de que ocorre a reincidéncia quando o infrator comete nova infragdo sanitaria, no periodo de cinco
anos apods a condenag¢ao com transito em julgado em virtude da pratica de uma infragdo sanitaria anterior.

Assim, entendo que a Decisdo recorrida respeitou criteriosamente o principio da proporcionalidade, ndo havendo razao para a sua reforma.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.
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Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolugao - RDC n? 266, de 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfracGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 17/04/2025, as 11:31,
el 1_?_'] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

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

F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3549500 e o cédigo
¢ CRC 2E961030.
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