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DECISAO N° 3722586
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.975330/2020-53

Autuada: SOLABIA BIOTECNOLOGICA LTDA
AlS n.: 3185932/20-1 - GGFIS - DF
Expediente do Recurso n.: 1179274/23-7

Vieram os presentes autos a esta Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e
Julgamento das Infragbes 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. 9% e paragrafos c/c o art. 11, §1°, da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso
serd dirigido a autoridade que proferiu a decisédo, a qual, se ndo a reconsiderar, o encaminhara
a avaliagédo da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais,
a autuada apresentou o recurso tempestivo (SEI 2654380), por meio do Sistema Eletronico de
Informagdes - SEI e via sistema Solicita (conforme Fluxo de Tramitacdo - SEI 3722984)), no
qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da autuagao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a ocorréncia da
prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas na Lei n® 9.873, de 23 de novembro de
1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados o0s 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.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de
admissibilidade recursais previstos no art. 6° da Resolugédo - RDC n® 266, de 2019. No entanto,
em analise ao processo € as alegacgdes 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 infragcdo que lhe é imputada.

No que se refere ao argumento da autuada de que auditoria realizada pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU) teria identificado falhas nos processos administrativos
sanitarios, como suposta falta de clareza na motivagdo das decisdes, auséncia de critérios
objetivos na dosimetria das penalidades e violagdo a principios constitucionais e
administrativos, é pertinente esclarecer que, de fato, foram realizadas recomendagdes por
aquele érgao de controle externo, as quais vém sendo continuamente objeto de analise e
aprimoramento por parte desta Agéncia.

Importa destacar, contudo, que tais recomendagdes possuem carater geral e
prospectivo, direcionadas ao aperfeicoamento de fluxos, metodologias e parametros
processuais, € ndao possuem o0 condao, por si sO, de invalidar os atos administrativos
regularmente praticados antes, durante ou apds a auditoria, desde que observados os
pressupostos legais de validade aplicaveis a cada caso concreto.

Portanto, o fato de a Agéncia estar em processo de evolugao e aperfeicoamento
de seus procedimentos administrativos ndo conduz a presuncao de nulidade dos processos em
andamento, tampouco significa que os atos administrativos lavrados estejam eivados de vicios
insanaveis.

A educacao é um principio importante da vigilancia sanitaria, mas néo substitui a



punicdo quando ha infragbes. A Lei n® 9.782/1999 da a ANVISA o poder de fiscalizar e aplicar
sancbes. Por isso, em um processo administrativo sanitario, depois que uma infracdo é
confirmada, a ANVISA deve agir com medidas corretivas e punitivas, € ndo apenas educativas.

No caso especifico dos autos, conforme demonstrado nos tépicos seguintes, ndo
se verifica qualquer vicio que comprometa a validade do processo, seja em relagdo a motivagéao
da decisao, a dosimetria da pena ou a observancia dos principios administrativos. O processo
foi conduzido dentro dos parametros legais e regulamentares vigentes, garantindo-se, inclusive,
os direitos ao contraditério, a ampla defesa e ao devido processo legal.

A decisdo proferida encontra-se devidamente fundamentada, com a exposicéao
clara das razbes de fato e de direito que a motivaram. Importa destacar que o0 processo
administrativo foi precedido por agdes de inspecdo e analises técnicas, que resultaram na
lavratura do auto de infracdo. Ressalte-se que, durante a fase de investigacdo — em especial
nas inspecoes voltadas a verificacado das Boas Praticas de Fabricacdo —, a empresa esteve
presente e recebeu relatérios detalhados apontando as inconformidades identificadas, as quais
configuram descumprimento dos requisitos de qualidade estabelecidos na Resolucdo RDC n®
69/2014.

Quanto a classificagdo do risco sanitario, € importante frisar que a area técnica
considera critérios como: indicagcdes do produto, a gravidade do fato, e a natureza da
infracéo,classificando o risco como baixo, médio ou alto. No presente caso, a Coordenacgéo de
Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Insumos Farmacéuticos (COINS) foi expressa ao informar,
por meio do Despacho n® 142/2019/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 52-55 do
SEIl), que o “..risco associado as n&do conformidades detectadas € médio”. Ou seja, hd um
conjunto probatério consistente que sustenta a adogdo dessa classificagdo na decisdo
proferida, incluindo a citacdo expressa do referido despacho como um dos elementos que
formaram o convencimento da autoridade julgadora.

Em relacdo a alegacgéo de inexisténcia de dano ou lesdo efetiva a saude publica, é
importante esclarecer que a auséncia de dano concreto ndo afasta, por si sO, a existéncia de
risco sanitario. A atuacdo da vigilancia sanitaria pauta-se no principio da precaucéo, voltado
justamente a prevencao de danos a saude da populagao.

Ademais, em referéncia a existéncia de atenuantes do artigo 7° da Lei n®
6.437/1977, nao consideradas no julgamento, ndo assiste razdo a autuada. A atenuante do
inciso | ndo se aplica, pois a infragdo decorreu diretamente da acdo da autuada ao fabricar
insumo farmacéutico descumprindo requisitos normativos. J& a atenuante do inciso Il exige
atuacao espontéanea para reparar o dano antes de qualquer intervengéo do poder publico, o que
n&ao ocorreu, ja que as corregcdes foram realizadas apds a exigéncias da Anvisa. Por fim, a Unica
atenuante cabivel, prevista no inciso V, ja foi devidamente reconhecida na deciséo recorrida.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que o0s
critérios utilizados para a fixacdo do valor da multa obedecem ao disposto na norma de
regéncia das infragbes 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 presencga de circunstancias atenuantes e agravantes - as
quais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitario da conduta; a capacidade
econ6mica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores condenacgdes por infracoes
sanitarias.

Desse modo, conhego 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 Resolugéo - RDC n? 266, de 2019.



MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacéo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 23/07/2025, as 12:27, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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