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DECISAO N° 3973028
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.543920/2022-82

Autuada: P.R.H. PRODUTOS CIRURGICOS MEDICO-HOSPITALARES IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA.

AlIS n.: 2717332221 - GGFIS

Expediente do Recurso (Recibo Eletrénico de Protocolo): SEI 2775059

Vieram os presentes autos a esta Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e
Julgamento das Infracbes 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 Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso
sera dirigido a autoridade que proferiu a decisédo, a qual, se ndo a reconsiderar, o0 encaminhara
a avaliagédo da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$ 122.850,00 (cento e vinte e
dois mil, oitocentos e cinquenta reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo (SEI
2775059), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 ndo prosseguimento da autuagéo.

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.

A Autuada reproduz em sede de recurso as mesma alegacdes apresentadas em
sua defesa, as quais foram devidamente analisadas e refutadas tanto na manifestacdo do
agente autuante quanto na decisdo de primeira instancia.

Acerca da alegacado de ndo cometimento de infracdo continuada, destaco trecho
da Decisdo n° 2634784: "Neste sentido, verifico que a autuada comercializou o produto
falsificado no periodo de 1° de setembro a 14 de outubro de 2021, sendo certo que ndo importa
quantas vezes tais vendas ocorreram, mas que as demais infragbes foram continuacdo da
primeira, ou seja, ndo ter garantido a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento
Tecentriq, solugao para diluicdo, lote HO223B08, fabricado em 12/2019 e validade até 12/2022,
reconhecido como falsificado pela detentora do registro, por auséncia de boas praticas de
distribuicdo e armazenamento."

No que diz respeito ao valor da multa, esclareco que os critérios utilizados para a
fixacdo do valor da multa obedecem ao disposto na norma de regéncia das infragdes 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 pecuniéaria, 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 condenacgdes por infragcdes sanitarias.

Desse modo, conheco 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.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade julgadora — Portaria n® 516, de 9 de julho 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 02/12/2025, as 20:17, 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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LT A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 3973028 e o codigo
i CRC 6156DEA1.
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