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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=

-
DECISAO N° 3706038

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.586188/2020-73
Autuada: MULTILASER INDUSTRIAL S.A
AIS n.: 4277664203 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0517751/23-2

Vieram os presentes autos a esta Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias para andlise 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, §19, da Resolugdo 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
encaminhara a avaliacdo da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 165.000,00 (Cento e sessenta e cinco mil reais), a Autuada apresentou o recurso
tempestivo de via sistema Solicita (conforme documento de fl. 63, SEl n? 2526672), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da
autuacgao.

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 autuacdo, 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 Resolucdo - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em analise ao processo e as alegacOes apresentadas pela Autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdo da decisdo
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcdo que lhe é imputada.

No que concerne a alegagao de ndo esclarecimento das razdes pelo ndao atendimento das exigéncias diante dos documentos apresentados,
insta reforcar que a area autuante grafou no Despacho n2 1538/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fl. 22, SEl n? 2526672 que embora a
recorrente tenha respondido tempestivamente as Notificacdes, a resposta foi insuficiente pois "ndao foram apresentados dados e evidéncias da adocdo das
acles previstas nos fluxogramas légicos encaminhados a fim de suportar a alegacdo documental, ou seja, ndo ha evidéncias do cumprimento das acdes
previstas."
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Quanto as medidas medidas preventivas e repressivas adotadas em atendimento a Anvisa que culminaram com o recolhimento dos produtos
no mercado brasileiro é oportuno destacar que tais a¢des nao justificam e nem afastam responsabilidade da empresa pela infracdo em comento.

A respeito da alegacdo de que inexistiram reclamacdes suficientes para justificar a aplicacdo de multa t3o severa é preciso destacar primeiro,
que ha um dever da Anvisa dentro de sua competéncia legal de lavrar o auto de infracdo sanitaria para apurar a irregularidade por meio de abertura de
processo administrativo sanitdrio, que seguira o tramite definido pela Lei n2 6.437, de 1977, independentemente da classificacdo do risco em baixo, médio
ou alto. E segundo, que é preciso destacar a importancia do produto no contexto pandémico em que se deu a infracdo que deveria e deve servir para a
protecdo da populagdo. Trata-se de produto fundamental no combate ao COVID-19 que dizimou milhdes de vida no mundo.

Assim, mesmo tendo baixo o quantitativo de reclamacdes isso ja é suficiente para demonstrar a inadequacdo do produto, que frise-se, muito
importante na prevengao da contaminagdo por COVID-19, dentre outras.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que os critérios utilizados para a fixagao do valor da multa obedecem ao
disposto na norma de regéncia das infracdes sanitarias 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 pecuniaria, quais sejam: a presenca de circunstancias atenuantes e agravantes - as
guais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitdrio da conduta; a capacidade econémica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores
condenacdes por infragOes sanitarias.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndao 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
Resolugao - RDC n? 266, de 2019.

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

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigiladncia Sanitaria, em 28/07/2025, as 10:57, conforme
et l'ﬁ] 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.
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