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DECISAO N° 3545571
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.540960/2020-19
Autuada: AUTO SUTURE DO BRASIL

AlS n.: 4193612204 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 4796606/22-0

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 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a autuada apresentou recurso tempestivo, via
sistema Solicita (conforme SEI 2985195), 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.

Quanto ao pleiteado efeito suspensivo, insta ressaltar que o mesmo é automaticamente concedido aos recursos, por forca do § 22 do artigo
15 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima
instancia administrativa”.

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 andlise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisao da decisdo
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infracdo que lhe é imputada.

As alegacdes de mérito da autuada ja foram devidamente respondidas na manifestacdo do servidor autuante e na decisdo de primeira
instancia. Confirmo o que foi afirmado em decisdao de primeira instancia, nao havendo reparos para eventual revisao de oficio. A Decisao recorrida respeitou
criteriosamente o principio da proporcionalidade e razoabilidade na aplicacdo da multa, ndo havendo razdo para a sua reforma, considerando o porte da
autuada (Grande - Grupo 1), seus antecedentes (reincidente) e o risco sanitdrio da conduta (alto).

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2760505&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash... 1/2



07/12/2025, 21:29 SEI/ANVISA - 3545571 - Decisao

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o assento de toda relagdo juridica/social, sendo considerada uma cldusula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda relacdo ou negdcio juridico, ndo sendo cabivel invocé-la como medida atenuadora ou
excludente do ato infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacdo de
penalidade ainda mais severa, com aplicagdo da agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n2 6.437, de 1977.

No que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se ter em mente que nas infracdes sanitdrias a auséncia de intencdo para a pratica da
infracdo ndo desnatura sua tipificacao, haja vista que esta ndo reclama como elemento essencial e vital de concrecdo a vontade livre e consciente do agente
de agir dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o condao de desqualificar a conduta.

Insta mencionar que as atenuantes previstas no artigo 72 da Lei n2 6.437, de 1977, ndo sdo aplicaveis in casu.

Ressalte-se que a empresa em questdo foi responsavel pela conduta descrita no AlS em epigrafe, sem a qual nao teria havido a irregularidade
em questdo, ndo se verificando a caracteriza¢do da atenuante prevista no inciso I.

A atenuante prevista no inciso Il preconiza a reparacdo ou minorac¢do do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervengao
administrativa, o que nao restou demonstrado aqui.

Desse modo, conheco 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 n? 266, de 2019.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020.
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfracGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulag¢do e Vigilancia Sanitaria, em 22/04/2025, as 16:39, conforme horario
:j‘lm_m; l'ﬁ] 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-
eletronica 2022/2020/decreto/D10543.htm.

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3545571 e o cédigo
ft: CRC 5FC5A032.
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