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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=

1
DECISAO N°

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.628407/2020-07

Autuada: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S:A.
AIS n.: 4361920207 - GGFIS - DF

Expediente do Recurso n.: 4934518/22-3

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 o recurso tempestivo SEI
3651701, 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.

A Autuada reproduz em sede de recurso as mesmas alegacbes apresentadas em sua defesa, as quais foram devidamente analisadas e
refutadas tanto na manifestacao do agente autuante quanto na decisdo de primeira instancia.

Ressalto que, de acordo com o Despacho n? 248/2020/SEI/COINS/GIMED/GGFIS /DIRE4/ANVISA (fls. 16-19 - SEI 2467517), a infracdo foi
considerada de alto risco pelo potencial dano aos pacientes:"... o desvio de qualidade presente no diluente poderia potencialmente causar embolia ou lesdo
aos vasos sanguineos, uma vez que o material parfliculado encontrado era invisivel ao olho nu e chegaria a seringa, podendo ser administrado diretamente
aos pacientes."
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Sobre a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n2. 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 caracteriza¢do da infragdo como gravissima (art. 82, inciso | e
paragrafo Unico).

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 interessa, 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 sanitaria apds
condenacdo com transito em julgado em virtude da pratica de uma infracdo sanitaria anterior.

Sobre a matéria, a Procuradoria da ANVISA, por aplicacdo analdgica do art. 64, inciso |, do Cédigo Penal Brasileiro, ja se manifestou na Nota
Cons n2 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
apo6s a condenagdo com transito em julgado em virtude da pratica de uma infragdo sanitaria anterior.

Por fim, esclareco que os critérios utilizados para a fixacdo 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 quais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitario
da conduta; a capacidade econdmica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores condenacdes por infragcdes 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
Resolugao - RDC n? 266, de 2019.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 11/07/2025, as 11:58,
et l'ﬁ] conforme hordrio 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.

.= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3701426 e o cédigo
> CRC 923DF895.
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