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DECISAO N° 3730786
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.417268/2020-80
Autuada: RAIA DROGASIL S/A

AIS n.: 1499723201 - GGFIS - DF
Expediente do Recurso n.: 0072451233

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$ 300.000,00 (trezentos
mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo de fls. 111/194 do SEI n® 2512218, no
qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da autuagao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar 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. 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 Resoluggo - RDC n® 266, de
2019. Primeiramente, a autuada apresentou seu recurso acompanhado de procuracdo sem
assinatura eletrénica conforme indicado no Oficio 31 (3659876), mas tal irregularidade foi
sanada pelos documentos enviados em 31/07/2025 (Recibo Eletrénico de Protocolo 3739096).

No entanto, em analise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada,
nao 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 infracdo que
lhe é imputada.

A respeito dos anuncios dos compostos lacteos e das férmulas infantis realizados
pela autuada, a é&rea técnica COALI afirmou no Parecer 208/2019/SEI/COALI que houve
descumprimento dos arts. 4% e 52, |, da Lei n® 11.265/2006 (fl. 25 do SEI n® 2512218).

Tal entendimento foi ratificado pela area técnica em 10/09/2025 no Despacho n®
632/2025/SEI/COALI, onde ficou dito que "os produtos "Composto lacteo ENFAGROW" e
"Composto Lacteo com Oleos Vegetais, Prebio1, fases, 1+", sdo produtos destinados a criangas
menores de 3 anos", enquadrando-se no inciso IV do art. 2° da Lei n. 11.265/2006. Ainda,
afirmou-se que "as Formulas Infantis para Lactentes - NAN PRO 1 e NESTOGENO 1 sé&o
produtos enquadrados no inciso | da referida Lei" (SEI n® 3817369).

No tocante a alegacdo de inexisténcia de efetiva lesdo a saude publica é
importante esclarecer que nao € necessario comprovar o dano para manter uma autuagao por
infracdo sanitaria. Nas infracdes sanitarias, prevalece o principio da prevencdo e da
responsabilidade objetiva, ou seja, basta a conduta infracional (como o descumprimento de
normas ou ordens da autoridade sanitaria) para que a autuacao seja valida. A existéncia de



risco a saude publica, mesmo que nao tenha se concretizado em dano, ja justifica a penalidade.

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 infragcbes sanitarias no Brasil - a Lei Federal n® 6.437/77, que estabelece os
procedimentos para o processo administrativo sanitario e os critérios para a definicado da
penalidade pecuniaria, quais sejam: a presenga 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.

Quanto a dosimetria da pena, entendo que a multa foi proporcionalmente
calculada, considerando o porte da autuada (Grande - Grupo ), seus antecedentes (primaria) e
o risco das condutas (alto).

Noto que foi realizada a individualizacdo da pena por produto no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais). A esse respeito, observo que foram mencionados 2 (dois)
produtos no item "c)" da Decisao recorrida. Contudo, considerando o valor aplicado, apenas
a Férmula Infantil para Lactentes - NAN PRO 1 estd sendo ali penalizada, pois a Férmula
Infantil para Lactentes NESTOGENO 1 foi penalizada no item seguinte - "d)". Portanto, por
oportuno, fago tal correcdo. Onde se |é no item "c)": "produtos Férmula Infantil para Lactentes-
NAN PRO 1 e Férmula Infantil para Lactentes NESTOGENO 1", leia-se produto Férmula Infantil
para Lactentes - NAN PRO 1.

Desse modo, conhego do recurso interposto e, por ndo 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 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 10/09/2025, as 14:34, 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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