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DECISAO N° 3794643
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.997691/2020-51
Autuada: BLAU FARMACEUTICA S.A

AIS n.: 3250187201 - GGFIS

Expediente do Recurso n.;: 0853197/23-7

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao 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 Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266,
de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
560.000,00 (quinhentos e sessenta mil reais), a autuada
apresentou recurso tempestivo, via sistema Solicita (SEl
3794679), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro de
1999. Ademais, quanto a autuacao, 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 n? 6.437, de 20 de agosto de 1977. Quanto a
suposta decadéncia, aplica-se a Lei n? 9.873/1999, que regula a
prescricao no ambito da Administracao Publica Federal, fixando o
prazo de cinco anos para o exercicio da pretensao punitiva (art.
19). Com relacao ao lapso de tempo entre a data das infracdes e a
lavratura do auto de infracao, ressalte-se que esta foi realizada
dentro dos limites da Lei n® 6.437/1977 e, em observancia aos
prazos prescricionais previstos na Lei n? 9.873/1999, que prevé



trés tipos de prescricao: a relativa a acao punitiva do Estado
(caput do art. 19), a intercorrente (§12 do art. 19) e a relativa a
acao executodria (art. 12-A).

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Quanto ao pleiteado efeito suspensivo, insta ressaltar
gue o0 mesmo é automaticamente concedido aos recursos, por
forca do § 22 do artigo 15 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, “Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultima
instancia administrativa”.

Nao podera ser aplicado o Principio da Consuncao no
presente caso, uma vez que tratam-se de diversas infracdes, e
nao de um uUnico fato, como sugere a autuada.

No tocante a alegacao de inexisténcia de danos é
importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano concreto nao
implica auséncia de risco sanitario. H4 que se lembrar de que a
vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de danos. Assim, caso
caracterizado o dano, haveria razao para a aplicacao de
penalidade ainda mais severa.

Sobre a reincidéncia, 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 caracterizacao da
infracao como gravissima (art. 89, inciso | e paragrafo Unico). No
presente caso, a decisao aplicou a reincidéncia apenas na dobra
do valor de multa. Assim, a Decisao, ora recorrida, classificou a
infracao como leve, nos termos do art. 49, |, da Lei n®. 6.437/77.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 3° da Resolucao - RDC n? 266, de 20109.



YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 29/08/2025, as 11:14, conforme horario oficial
¥ bnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
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 cddigo
4 verificador 3794643 e o codigo CRC 8C1DBFEB.
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