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DECISAO N° 3818695
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.526105/2020-97
Autuada: DIREX DO BRASIL LTDA.

AIS n.: 4163314208 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0789197/23-5

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 a penalidade de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a
autuada apresentou recurso tempestivo, via sistema Solicita (SEI 2544311), no qual, pelos
motivos ali expostos, requereu 0 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 Resolugéo - 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 infragdo que lhe é imputada.

As alegacbes de mérito da autuada ja foram amplamente respondidas por meio do
Memorando n? 88/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 98/100 - SEI 2479985),
na manifestacdo do servidor autuante (fls. 102/109 - SEI 2479985), no Despacho
n ¢ 520/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 131/134 - SEI 2479985) e na
decisdo de primeira instancia (fls. 135/140 - SEl 2479985). Confirmo o que foi afirmado em
decisdo de primeira instancia, ndo havendo reparos para eventual revisao de oficio. A decisao
recorrida respeitou criteriosamente o principio da razoabilidade na aplicacdo da
penalidade. Diante disso, ndo ha raz&o para a sua reforma.

No que se refere a alegacao da ilegitimidade passiva da empresa, verifico que se
trata de discussdo amplamente debatida e pacificada neste processo, como segue "Alega a
ilegitimidade passiva da DIREX para responder a processos decorrentes da Medida Cautelar
imposta pela Resolucdo RE n. 1.332, de 21 de maio de 2019, JA QUE A PROPRIA ANVISA,
ATRAVES DO VOTO 111/2020/CRES2/GGREC/GADIP ANVISA — Processo n.
25351.203186/2019-16, INDEFERIU 0 RECURSO ADMINISTRATIVO APRESENTADO PELA
DIREX EM FACE DESTA MEDIDA CAUTELAR, POIS, SOMENTE A DETENTORA DO
REGISTRO DO RENOVA - Registro: 80102511341, TEM A LEGITIMIDADE PARA SE
MANIFESTAR SOBRE 0 PROCESSO E, CONSEQUENTEMENTE, PARA RESPONDER A



TODOS OS PROCESSOS RELACIONADO AO RENOVA - Registro: 80102511341.: A alegacao
da empresa € improcedente, uma vez que reconhece ser a unica distribuidora do Produto
Renova no Brasil, e apds ser solicitada pela empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Meédicos Ltda., detentora do registro do produto, para que providenciasse o
cumprimento da Resolugdo RE n®. 1.332/2019, ndo so se recusou a fazé-lo, como também
impetrou Recurso Administrativo contra a publicacdo da RE." Consta, ainda "Alega que a falta
de legitimidade da DIREX foi confirmada por decisdo judicial, proferida nos autos do mandado
de seguranga n. 1027767- 49.2019.4.01.3400 - em tramite no Tribunal Regional Federal da 12
Regido, Secao Judiciaria do Distrito Federal.": A alegacdo ndo procede, uma vez que apesar da
empresa nao ser a responsavel pela coordenacao das agées de recolhimento e de destinacdo
final dos produtos recolhidos, deve cooperar com a empresa detentora do registro nestas
acbes." E continua "Alega que estando a autuada impossibilitada de se manifestar sobre as
imposicdes desta Resolugdo n. 1332 em raz&o de sua ilegitimidade de parte atestada pela
propria ANVISA e por deciséo judicial, e sendo de responsabilidade do detentor do registro a
execucdo das atividades e acbes impostas pela referida Resolugcdo n. 1332, conforme
Resolugcdo RDC n. 23/2012, a DIREX nao pode responder por infracées as quais ndo tenha
dado causa ou a possiveis irreqularidades que sequer podem ser sanadas pela DIREX, ja que
fodos processos relacionados ao RENOVA estdo sob o controle e medidas do detentor do
registro e da ANVISA.": Improcedente, conforme justificado no item anterior.” (fls. 98/99 - SEI
2479985).

Acerca do argumento de que nao se trata de empresa de Grande Porte - Grupo |,
mas, sim de empresa de Médio Porte - Grupo IV, ndo junta aos autos documentacéo

comprobatéria, apenas constando em sua peticdo de recurso um protocolo que parece ser
referente a outro processo, mas que por estar ilegivel ndo ha como ser verificado.

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. 3° da Resolugéo - RDC n? 266, de 2019.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade julgadora — Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Autoridade Julgadora - Portaria n® 669, de 5 de novembro de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes Ponte, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 17/09/2025, as 11:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° 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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L 4 Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3818695 e o cédigo
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