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DECISAO N° 3698076

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.585770/2020-12

Autuada: MUWIZ INDUSTRIA E LABORATORIO LTDA
AlS n.: 24275850205 — GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0348859/23-6

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 8.000,00 (Oito mil reais), a Autuada apresentou o recurso tempestivo via sistema Solicita
(conforme documento de fl. 73, SEI n2 2510629), 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 alegacbes apresentadas pela Autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdo 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.

Por fim, é importante ressaltar que a fiscalizacdo sanitaria de microempresas e empresas de pequeno porte deve ser prioritariamente
orientadora, conforme dispde o art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, desde que a empresa seja primaria e o grau de risco da
conduta praticada seja baixo ou médio, o que ndo observo no presente caso. Conforme observado no documento de fl. 56 o risco sanitdrio é alto

A alegacdo de que as infragcdes descritas no auto de infragdo “jamais ocorreram” ndo se sustenta, pois o objeto da autuacdo nao foi a
constatacao de irregularidade material no produto ou processo, mas sim a omissao da empresa em atender a notificacao emitida pela Anvisa, o que
configura infracdo formal expressamente prevista na legislacdo sanitaria.
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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 infracbes sanitdrias no Brasil - a Lei Federal n? 6.437/77, que estabelece os procedimentos para o processo
administrativo sanitario 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 sanitarias.

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
Resolugdo - RDC n? 266, de 2019.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, em 11/07/2025, as 17:41, conforme
- - 'l'ﬁ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

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

P A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3698076 e o cédigo
et CRC F69458F4.
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