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DECISAO N° 3915807
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.714585/2021-22

Autuada: BLAU FARMACEUTICA S.A.

AIS n.: 4440205218 - GGFIS - DF

Expediente do Recurso n.: Recibo Eletrénico de Protocolo 3514047

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$ 150.000,00 (cento e cinquenta
mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo de via Sistema Eletrénico de Informacdes
(SEI' n®3514046), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu 0 ndo prosseguimento da
autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que ndo observo nos autos a ocorréncia da
prescricao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei n® 9.873, de 23 de novembro de
1999.

Entre a data da infracdo (05 a 09/12/2016) e a autuacédo (09/11/2021), ndo se
esgotou o prazo de cinco anos da prescricao punitiva. Apos a autuagao, também nao ocorreu
prescricao (trienal ou quinquenal), pois o prazo foi interrompido sucessivamente pela:
notificacdo do AIS (17/12/2021), Despacho n® 91/2022/SEI/CAJIS (09/02/2022), Despacho n®
77/2024/SEI/COPAS (16/01/2024), decisdo de 12 instancia (18/02/2025) e notificagdo dessa
decisdo (10/03/2025).

Ademais, quanto a autuacdo, 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.

Registre-se que a autuada recebeu acesso integral aos autos do processo em
24/03/2025, conforme Protocolo SAT 2025080975 (3499315).

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 alegacdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que
ensejem a revisao 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 mesmas alegacdes apresentadas em
sua defesa, as quais foram devidamente analisadas e refutadas tanto na manifestacdo do
agente autuante quanto na decisao de primeira instancia.

Nas infracbes sanitarias, aplica-se o principio da responsabilidade obijetiva,
segundo o qual a responsabilizacdo independe da comprovacao de dolo ou culpa, bastando a
ocorréncia do ato infracional e o nexo com a atividade do infrator.

No caso em questdo, a patrocinadora do estudo clinico pode e deve ser



responsabilizada pelas falhas cometidas pela empresa contratada (ORPC), uma vez que a
delegacdo de atividades nao exclui a responsabilidade principal do patrocinador pelo
cumprimento das Boas Praticas Clinicas.

Assim, a patrocinadora responde solidariamente pelas irregularidades constatadas
no Relatério de Inspecdo em Boas Praticas Clinicas n? 51 (fls. 05/76 do SEI n? 2769652), sem
prejuizo do direito de regresso que possa exercer contra a contratada.

Ressalto também que nas infracées sanitarias ndo é preciso comprovar dano a
saude publica para validar a autuagao. Basta a conduta infracional, pois prevalecem o principio
da prevencao e a responsabilidade objetiva. Assim, o simples risco ja justifica a penalidade.
Ressalto que, conforme exposto na decisdo de 12 instancia, a infracao foi classificada como de
alto risco.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que 0s
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, de 1977, que estabelece os
procedimentos para o processo administrativo sanitario e os critérios para a definicdo da
penalidade pecuniaria, 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.

Cabe esclarecer que a corregdo monetaria deve incidir a partir da data da decisao
condenatéria de 12 instancia, mesmo que o valor da penalidade seja alterado em recurso, pois 0
marco inicial da correcao permanece o mesmo, conforme manifestagcdo da Procuradoria junto a
Anvisa no Parecer n. 00002/2023/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU.

Quanto a alegacao de que a empresa jamais foi reincidente em infragdo analoga,
esclareco que a reincidéncia em infracdes sanitarias considerada aqui ocorre quando o infrator
comete nova infragdo em até cinco anos apds condenacdo definitiva anterior,
independentemente da natureza das infracbes envolvidas (reincidéncia genérica). A
reincidéncia esta comprovada pelo documento SEI n® 3915914.

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 Resolug&o - 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 01/11/2025, as 10:26, 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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