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DECISAO N° 3922575
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.196769/2021-06

Autuada: LABORATORIO VISTOBIO LTDA
AIS n.: 3420556/21-0- GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0098525/23-9

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$ 8.000,00 (oito mil reais), a
autuada apresentou o recurso (SEI2989305), via sistema Solicita (conforme Fluxo de
Tramitagdo - fls. 109-110 do SEI 2516543), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o0 ndo
prosseguimento da autuacao.

Ao exame dos autos, entretanto, verifico que o recurso foi apresentado
intempestivamente. A autuada foi notificada da decisdo de 12 instancia em 03/01/2023 (fl. 104
do SEl 2516543), tendo o prazo de vinte dias para recorrer. Esse prazo se encerrou em
23/01/2023. Como o recurso somente foi protocolado em 31/01/2023 (fls. 109-110 do SEI
2516543), a peticao é intempestiva, 0 que impede seu conhecimento, nos termos do art. 79,
inciso |, da Resolugéo - RDC n® 266, de 2019.

Com relacéo a solicitagdo de cdpia integral do processo, realizada via Sistema de
Atendimento (Fale Conosco), a andlise do Protocolo n® 2023015503, conforme demonstra o
Relatério de Tramitacao (SEI 3922747), evidencia que o pedido da empresa foi recebido em
18/01/2023, as 17h45, ou seja, quinze dias apos a notificagdo ocorrida em 03/01/2023.

Cumpre esclarecer que, nos termos da Portaria ANVISA n® 53/2021, arts. 20 e 35,
quando o requerente indica que a copia se destina a defesa ou recurso, a Agéncia dispde do
prazo de cinco dias uteis, contados da data do requerimento, para analisar o pedido e prestar
as informacgdes previstas nos arts. 11 e 12 da Lei n® 12.527/2017, desde que a documentacao
exigida tenha sido devidamente apresentada.

No caso em analise, verifica-se que a copia integral do processo foi disponibilizada
por meio de pasta compartilhada em 23/01/2023, as 14h39, dentro, portanto, do prazo
regulamentar. Dessa forma, ndo ha atraso imputavel a Agéncia, razao pela qual nao procede a
alegacao de cerceamento de defesa, sendo indeferido o pedido de devolugao do prazo recursal.

Ressalte-se que foram observados todos os requisitos previstos no art. 17 da Lei
n® 6.437/1977 quanto a notificagdo da autuacao. Importa destacar que, entre esses requisitos,
nao se inclui a obrigatoriedade de envio da cépia integral do processo junto com a notificagéo
do autuado.

Ainda assim, em atencao ao art. 7°, paragrafo unico, da citada Resolu¢ao - RDC n®
266, de 2019, reavaliei os documentos do processo quanto a legalidade e ndo encontrei nos
autos qualquer ato ilegal que mereca ser revisto de oficio nesta instancia. Ademais, ressalto que
ndo observo nos autos a ocorréncia da prescricdo em qualquer uma das modalidades previstas



na Lei n. 9.873, de 23 de novembro de 1999.

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 motivacao 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 recomendacdes 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, € nao possuem o condao, por si sO, de invalidar os atos administrativos
regularmente praticados antes, durante ou apdés 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 evolucao 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 nao substitui a
puni¢cdo quando hé infragées. A Lei n® 9.782/1999 da a ANVISA o poder de fiscalizar e aplicar
sangdes. Por isso, em um processo administrativo sanitario, depois que uma infragdo €
confirmada, a ANVISA deve agir com medidas corretivas e punitivas, € ndo apenas educativas.

No caso especifico dos autos, conforme demonstrado nos tdpicos seguintes, néo
se verifica qualquer vicio que comprometa a validade do processo, seja em relagdo a motivagéao
da decisdo, 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 exposi¢ao
clara das razbes de fato e de direito que a motivaram. Importa destacar que o processo
administrativo foi precedido por agdes de inspecdo e analises técnicas, que resultaram na
lavratura do auto de infracao.

Quanto a classificacdo do risco sanitario, € importante frisar que a area técnica
considera critérios como: indicagdes do produto, a gravidade do fato, e a natureza da infracao,
classificando o risco como baixo, médio ou alto.

No presente caso, a Coordenagdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de
Saneantes e Cosméticos (COISC) foi expressa ao informar, por meio do Parecer n°
573/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 68-69 do SEI 2516543), que a empresa
nao poderia utilizar o termo “natural” nem divulgar propaganda de produto sem comprovagao
cientifica de eficacia e seguranca, especialmente quanto ao combate ao COVID-19 e suas
variantes.

Ressalta-se que o produto teve seu registro cancelado e, portanto, ndo possuia
autorizacdo vigente para comercializacdo ou divulgacdo. A veiculacdo de propaganda
atribuindo-lhe propriedades terapéuticas configura infracdo sanitaria grave, por se tratar de
produto sem eficacia comprovada, de alto risco a saude, capaz de induzir o consumidor a erro e
representar ameaca a vida ou danos a saude.

Ou seja, ha um conjunto probatério consistente que sustenta a adocao dessa
classificacdo na decisao proferida, incluindo a citacdo expressa do referido parecer como um
dos elementos que formaram o convencimento da autoridade julgadora.

Em relacdo a alegacao 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 atuacao da vigilancia sanitaria pauta-se no principio da precaucéao, voltado
justamente a prevencao de danos a saude da populacao.

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 infracées 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 pecuniéria, 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 condenagdes por infragdes
sanitarias.

Diante do exposto, em face da auséncia do pressuposto de admissibilidade
recursal previsto no art. 62 inciso |, alinea “c”, da Resolugdo - RDC n? 266, de 2019, e com
fundamento em seu art. 79, inciso |, deixo de conhecer do recurso interposto.

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
Coordenacéao de Atuagcao Administrativa e Julgamento das Infragcées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 05/11/2025, as 11:30, conforme horério 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.

1
JEIn j
assinatura L‘?
| eletrénica

ai hittps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3922575 e o cédigo

-3t CRC 77F9DFEC.
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