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DECISAO N° 3862264
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n? 25351.602064/2021-23

AIS n® 2245853211 - GGFIS

Autuada: MUWIZ INDUSTRIA E LABORATORIO LTDA.
Expediente do Recurso: 0138039/23-2

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$ 144.000,00 (cento e quarenta
e quatro mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo (SEI 2989805), 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 das infracées que Ihes sado imputadas.

Confirmo o que foi afirmado em decisdo de primeira instancia, ndo havendo
reparos para eventual revisdo. A Decisdo recorrida respeitou criteriosamente o principio da
proporcionalidade e razoabilidade na aplicacdo da multa, ndo havendo razdo para a sua
reforma, considerando o porte da autuada (Médio Porte - Grupo Ill), seus antecedentes
(priméria) e o risco sanitario da conduta (alto).

No que se refere a capacidade econdmica, verifico que a Autuada estava
classificada como Médio Porte Grupo Il (fls. 87 - SEI 2512163) a época da decisao recorrida,
mas a época da constatacao das infracoes alega estar classificada como Microempresa. Nesse
sentido, em que pese a indicacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa de que o porte
econdmico deve ser aferido quando da prolagcdo do julgamento inicial (NOTA CONS N°
25/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU), vale ressaltar que a fiscalizacdo das microempresas e
empresas de pequeno porte deverd ter natureza prioritariamente orientadora quando a atividade
ou situagdo, por sua natureza, comportar grau de risco compativel com esse procedimento. E o
que dispde o art. 55 e paragrafos da Lei Complementar - LC n? 123, de 2006.

Sobre esse tema, é de se observar a manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa
no Parecer n® 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade
fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e empresas de pequeno porte, que sejam
primarias no que se refere a anteriores condenacbes por infracbes sanitarias e onde as



condutas sejam classificadas com grau de risco sanitéario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel
antes da lavratura do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo deve ser mantido.

Desse modo, conhego 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 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 03/10/2025, as 11:13, 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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