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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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1
VOTO N° 145/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n° 25748.405541/2017-63

Expediente n° 0680202/25-1 (SEI n° 3371297 e SEI n° 3374610)
Recorrente: Sem Limites Transporte Ltda.

CNPJ n° 36.002.228/0001-68

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. TRANSITO ~ ADUANEIRO.
COSMETICOS. AUSENCIA DE AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO DE  EMPRESA.
AUTORIA E MATERIALIDADE
CONFIGURADAS.

1. Empresa autuada por transportar produtos
importados sujeitos a vigilancia sanitdria do Terminal
de Vila Velha - TW para o armazém alfandegado da
Tegma Logistica Integrada S.A., sem estar
regularizada no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria para essa atividade.

2. Estd configurada a autoria e materialidade da
infracdo sanitdria, conforme documentacdo acostada
aos autos, nao tendo sido apresentado elemento apto
a ensejar a reforma da decisdo recorrida.

Posicdo da Relatora: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo,
mantendo-se a decisdo proferida em 2% instancia pela
GGREC, mantendo a penalidade de multa no
valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais),
com a devida atualizacio monetaria.

Area responsdvel: GGPAF
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Sem Limites Transporte
Ltda. em face da decisdo proferida em 2* instincia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessado
de Julgamento Ordinaria (SJO) n® 29, realizada em 23/10/2024, que conheceu e negou provimento ao
recurso de expediente n® 4041522/21-8, mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais), nos termos do Voto n° 1297/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 19/07/2017, a empresa foi autuada em razdo da seguinte irregularidade: realizar o
transporte dos produtos cosméticos abrangidos pelo BL SUDU26001A10QOFL, Licenciamento de
Importacdo n° 17/2010571-0, procedentes dos Estados Unidos, apds ser contratada pela importadora
Freetrade do Brasil Importagdo e Exportacdo Ltda., do Terminal de Vila Velha - TW ao armazém
alfandegado da Tegma Logistica Integrada S.A., conforme Termo de Ocorréncias n° 16/001436, sem estar
regularizada no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para essa atividade.

As fls. 02-03, Auto de Infracao n° 1497916171 - PA-VITORIA-ES (035/2017 - PA-
VITORIA-ES).

As fls. 04-05, Extrato do Licenciamento de Importacdo - LI n° 17/2010571-0.
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A fl. 06, Declaragio do detentor da regularizagio do produto autorizando a importagio por
terceiro.

Al 07, Termo de Ocorréncias n° 16/001436.
A fl. 08, Autorizacio de Importacdo procedida por Intermediagio Predeterminada.

As fls. 09-18, Comercial Invoice n°® 7554212, Procuragao e Conhecimento de Embarque BL
SUDU26001A10QO0FL.

A fl. 20, Aviso de Recebimento referente a notificando da lavratura do auto de infracio.
As fls. 21-23, defesa apresentada pela empresa.
As fls. 25-28, Alteracio e Consolidagio do Contrato Social.

As fls. 29-30, Manifestacio do servidor autuante pela manutencio do auto de infragdo
sanitaria.

A fl. 31, Manifestacio da Chefe do Posto Aeroportudrio de Vitéria pela manutencdo do auto
de infragdo sanitdria.

A fl. 32, Manifestacio do Coordenador da CVPAF/ES pela manutencio do auto de infragdo
sanitaria.

As fls. 35-36, Despacho n° 521/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, solicitando a darea
autuante a classifica¢do do risco sanitdrio da conduta.

As fls. 37-38, resposta da area autuante ao Despacho n
521/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

As Afls. 39-40, Oficio n° 43/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, solicitando a empresa
comprovagdo da capacidade econdmica (porte) referente ao ano-exercicio de 2020 (ano-calendério de
2019).

A fl. 42, confirmacdo de que a empresa recebeu o oficio que solicitou a comprovagdo da
capacidade econdmica.

A fl. 43, certidao declarando que nao consta nos registros da Anvisa transito em julgado de
decisdo proferida nos autos de processo administrativo sanitario em face da empresa.

As fls. 44-46, tem-se a decisdo que manteve o auto de infragdo sanitaria e aplicou a autuada
penalidade de multa no valor total de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

A fl. 48, consulta ao CNPJ da empresa no sistema Serpro.
As fls. 55-57, recurso administrativo interposto contra a decisdo de primeira instancia.

A fl. 62, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instincia
manteve na integra a decisdo e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada.

A Geréncia-Geral de  Recursos (GGREC), por meio do Voto n°
1297/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 23/10/2024, decidiu conhecer e negar provimento
ao recurso (SEI n°® 3234718).

Interposto recurso administrativo de segunda instancia, a GGREC se manifestou pela ndo
retratacdo, nos termos do Despacho n° 405/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n°® 3575622).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
nao tem o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, nos
arts. 6°, 7° e 9° da Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no
pardgrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a
legitimidade e o ndo exaurimento da esfera administrativa.
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Em face do disposto no art. 9° da Resolugdo - RDC n° 266/2019 c/c parédgrafo tnico do art.
30 da Lei n® 6.437/1977, o prazo para interposi¢do do recurso € de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ci€ncia ocorreu em 19/12/2024, conforme Aviso de Recebimento
acostado aos autos (SEI n° 3530573), e a empresa apresentou o recurso em 08/01/2025, entende-se que
observou o prazo recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada,
em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n® 9.784/1999. Ademais, a interposicao se deu perante o
orgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, dltima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a
andlise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

Diante da decisdo da GGREC, a autuada interp0s recurso administrativo com a alegacdo de
que inexistiria a infracdo sanitdria em tela, citando o Capitulo XXVIII da Resolucdo - RDC n° 81/2008 e a
Nota Técnica n°® 42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA.

Requer, por fim, que seja declarado nulo o auto de infracdo e, no mérito, a sua
insubsisténcia.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n° 1.671, de 23 de outubro de 2024,
publicado no Diédrio Oficial da Unido (DOU) n° 207, de 24 de outubro de 2024.

De inicio, cumpre pontuar que o processo administrativo sanitdrio sob andlise versa sobre o
transporte de produtos importados, sujeitos a vigilancia sanitaria, realizado por empresa que nao possuia
Autorizacao de Funcionamento (AFE) para essa atividade.

No recurso, a empresa sustenta a inexisténcia de infracdo, tendo em vista o exposto na Nota
Técnica n°® 42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA, segundo a qual "[..] de forma
andloga ao entendimento ora vigente, de que as empresas que realizam o transporte internacional de
mercadorias pelos modais aéreo, maritimo e rodovidrio, em virtude de transportarem mercadorias ndo
nacionalizadas, estdo isentas da obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento, também caberia tal
interpreta¢do no que se refere as empresas que desempenham atividade de transito aduaneiro".

z

Ocorre que a autuagdo em questdio € anterior a Nota Técnica n
42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA. Na data da autuagdo (19/07/2017), ainda ndo
havia sido editada a referida nota técnica, a qual data do ano de 2018, assim, ndo cabe invocar o seu
entendimento para fins de reforma da decisado recorrida.

o

Ademais, a exigéncia de AFE valida para o transporte de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria em regime de transito aduaneiro esté prevista na legislacio sanitaria.

Consoante disposto no art. 3° da Resolucdo - RDC n° 16/2014, "A AFE ¢ exigida de cada
empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportagdo,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais".

De acordo com o item 5 da Sec¢do II do Capitulo XXXI da Resolu¢do - RDC n° 81/2008, "O
transporte do bem ou produto dar-se-d por empresas regularizadas no Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria, quanto a Autorizacdo de Funcionamento, Autorizacdo Especial de Funcionamento e licenca
sanitdria, para a respectiva atividade e classe de produto".
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Nesse contexto, cabe ressaltar que a concessdo de Autorizacdo de Funcionamento permite
verificar, essencialmente, se a empresa detém condigdes técnico-operacionais para o regular exercicio de
suas atividades, além de garantir a disponibiliza¢do de informacdes sobre o seu funcionamento e o
produto/servico objeto do negdcio, sendo obrigatdria no caso em tela.

Pontue-se que a Geréncia de Controle Sanitidrio de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF) retificou o entendimento exarado na Nota
Técnica n°® 42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA, por meio da Nota Técnica
16/2021/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA, cabendo transcrever o seguinte trecho:

O regime de transito aduaneiro, de acordo com o Regulamento Aduaneiro, decreto federal
6759/2009, € aquele "que permite o transporte de mercadoria, sob controle aduaneiro, de um ponto a
outro do territério aduaneiro, com suspensdo do pagamento de tributos".

O decreto 6759/2009 relaciona, no artigo 318, as modalidades de regime de transito aduaneiro:

"I - o transporte de mercadoria procedente do exterior, do ponto de descarga no territério aduaneiro
até o ponto onde deva ocorrer outro despacho;

I - o transporte de mercadoria nacional ou nacionalizada, verificada ou despachada para exportacio,
do local de origem ao local de destino, para embarque ou para armazenamento em drea alfandegada
para posterior embarque;

IIT - o transporte de mercadoria estrangeira despachada para reexportacdo, do local de origem ao
local de destino, para embarque ou armazenamento em drea alfandegada para posterior embarque;

IV - o transporte de mercadoria estrangeira de um recinto alfandegado situado na zona secunddria a
outro;

V - a passagem, pelo territério aduaneiro, de mercadoria procedente do exterior e a ele destinada;

VI - o transporte, pelo territério aduaneiro, de mercadoria procedente do exterior, conduzida em
veiculo em viagem internacional até o ponto em que se verificar a descarga; e

VII - o transporte, pelo territério aduaneiro, de mercadoria estrangeira, nacional ou nacionalizada,
verificada ou despachada para reexporta¢do ou para exportagao e conduzida em veiculo com destino
ao exterior".

A empresa brasileira que realiza o transporte aduaneiro deve cumprir as Boas Praticas de Transporte
e estar devidamente regularizada junto aos érgdos de vigilancia sanitdria competentes. Ademais, o
art. 69 da Lei 6360/1976 atribui competéncia para o exercicio da agdo fiscalizadora a Unido e aos
estados e Distrito Federal. No inciso I do mesmo artigo € prevista a possibilidade de delegacdo de
competéncia, “mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal,
ressalvadas as hip6teses de poderes indelegédveis, expressamente previstas em lei".

A movimentacdo de cargas € definida pela Resolucio RDC 81/2008 como "priticas de embarque,
desembarque, transbordo, transporte e armazenagem de bens ou produtos importados em patios,
edificagdes e demais instalagdes de terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos e recintos
alfandegados". A definicdo normativa restringe, expressamente, a movimentagdo as operacdes
realizadas a locais especificos.

Observa-se assim que o Regime de Transito Aduaneiro extrapola o conceito de movimentacdo de
cargas, sujeitando as mercadorias sujeitas a vigildncia sanitdrias a situagdes de transporte e
armazenamento significativamente mais complexas do que aquelas contidas nos terminais
aquavidrios, portos organizados, aeroportos e recintos alfandegados. Tais situacdes compreendem,
mas ndo se limitam a exposicdo a condi¢des de temperatura adversa a conservacdo dos produtos
possibilidade de impacto, vibragdes, perda de rastreabilidade, comprometimento de integridade e
desvio de finalidade.

Assim, diante do risco sanitdrio existente, ndo hd que se falar em dispensa de autorizacdo sanitdria
para transportadoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

[..]

A nota técnica 42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA (0158449) justifica a
dispensa de autoriza¢do a empresas nacionais que realizam transporte de cargas sujeitas a vigilancia
sanitdria fazendo analogia a empresas "que realizam o transporte internacional por via maritima,
aérea e rodovidria, de mercadorias que sdo desembaragcadas em zonas primdrias, ja sdo isentas da
obrigatoriedade de autorizacdo de funcionamento". Importa destacar que a ndo emissdo de
autorizagdo para empresas que realizam o transporte internacional, nos termos citados, decorre da
competéncia da Anvisa para atuar em territério nacional, prescrita no art. 3° da Lei 9782/99, "Fica
criada a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA, autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Sadde, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo
indeterminado e atuag@o em todo territorio nacional".

Embora ndo conceda autorizagdo para empresas estrangeiras que realizam transporte internacional de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria para o Brasil, a Anvisa verifica, quando pertinente, as
condi¢des de transporte. Dentre outras exigéncias o item 1, g, do capitulo V da Resolu¢cdo RDC
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81/2008 determina que quando da chegada ao territdrio nacional os bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria devem apresentar-se em conformidade com os "cuidados especiais para
armazenagem, incluindo os relacionados com a manuten¢do da identidade e qualidade do bem ou
produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre outros".

Adicionalmente, a Resolucdo RDC 234 de 17 de agosto de 2005 determina no § 3° do art. 3° que a
empresa importadora "deve possuir registros continuos de temperatura da cadeia de transporte que
comprovem que o produto foi mantido dentro das condi¢cdes de armazenamento e de transporte
preconizadas pelo fabricante. Os registros de temperatura devem identificar o nome do produto,
nidmero de lote, hora e data de envio e recep¢do. As condi¢des de armazenamento e transporte devem
ser especificadas na Licenca de Importacdo".

Diante dos fatos acima, é importante que a nota técnica
42/2018/SEI/COPAF/GCPAF/GGPAF/DIMON/ANVISA (0158449) seja retificada detalhando-se as
condi¢des nas quais a autorizacdo de funcionamento pode ou ndo ser dispensada. Sugerindo-se que a
dispensa restrinja-se exclusivamente as operagdes de movimentacdo de carga. Devido a
complexidade e diversidade das operacdes de transporte no pais a dispensa ndo deve ser estendida a
todas as transportadoras apenas em fung¢do da nacionalizagdo ou ndo das cargas sob sua
responsabilidade.

Ainda a lei 6437/77 descreve como infracdo sanitdria, no inciso IV, do artigo 10 o transporte de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem a devida autorizagdo ou licenca.

[...]
3. Conclusao

Em virtude do que foi mencionado conclui-se pela pertinéncia de exigé€ncia de autorizagdo de
funcionamento e do cumprimento das Boas Praticas de transporte, mesmo para produtos em regime
de transito aduaneiro, sendo isentas do cumprimento de tal requisito as empresas que realizem apenas
movimentacgdo de carga.

também citar, na presente analise, a Nota Técnica

113/2021/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA, que trata da aplicabilidade de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas para a atividade de transportar produtos de interesse a saude, ainda nao
nacionalizados, no territério nacional em regime de transito aduaneiro:

A legislagdo sanitdria determina a necessidade de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE)
para empresas que realizam transporte de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, a Resolugdo RDC
16/2014 da Anvisa determina que:

"Art. 3° A AFE € exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicdo, exportagdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producdo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes
e envase ou enchimento de gases medicinais".

Quanto a transporte de produtos sujeitos a controle especial a mesma Resolugdo RDC 16/2014
determina que:

"Art. 4° A AE ¢ exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para qualquer fim,
com substincias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o
disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999".

Ainda, a Portaria 344/98, que aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos
sujeitos a controle especial estipula que:

"Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular,
fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico (ANEXO I) e de suas atualizacdes, ou os
medicamentos que as contenham, é obrigatdria a obtencdo de Autoriza¢do Especial concedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude".

A movimentacdo de produtos sob vigilancia sanitdria, como definidlo na RDC 2008/2018,
compreende priticas de embarque, desembarque, transbordo, transporte e armazenagem de bens ou
produtos importados em patios, edificacdes e demais instalagdes de terminais aquavidrios, portos
organizados, aeroportos e recintos alfandegados.

Operagdes de transporte que extrapolem esses ambientes requerem obtengdo de autorizacdo de
funcionamento pertinente.

3. Conclusao

Diante do exposto, conclui-se que a legislagdo determina obrigatoriedade de obten¢do de autorizacio
de funcionamento pertinente para a atividade de transportar produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

A movimentacdo de produtos sob vigilancia sanitdria, refere-se as atividades inerentes as operacdes
desempenhadas em patios, edificacdes e demais instalacdes de terminais aquavidrios, portos
organizados, aeroportos e recintos alfandegados.
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Ainda, no hé dispensa da obrigatoriedade de autorizacdo (AFE ou AE) para transporte de cargas em
regime de transito aduaneiro.

o

Em recente  manifestacio, exarada por meio da Nota Técnica n
4/2026/SEI/PVAFE/CFPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA, a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados (GGPAF) concluiu que € necessdria a exigéncia de autoriza¢do (AFE ou AE) para
empresas que realizem a atividade de transporte de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, ainda nao
nacionalizados, em territério nacional, sob regime de transito aduaneiro.

Constata-se, portanto, das normativas e manifestacoes técnicas supracitadas que a autuacao
em comento estd lastreada na legislacdo sanitdria.

Em suas alegacdes, a empresa solicita que seja considerada a decisdo proferida no Voto n°
109/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que deu provimento ao recurso interposto no Processo
Administrativo Sanitario n® 25748.433113/2017-00, com a seguinte ementa:

INFRACAO SANITARIA. IMPORTACAO. COSMETICO. TRANSPORTE. AFE. AUSENCIA.

1. A empresa foi autuada e multada por ter transportado cosmético sem AFE. No entanto, apesar do
grande nimero de documentos juntados ao processo, nenhum se referia as provas do transito. Nao ha
informacao sobre o trajeto, meio de transporte utilizado nem data do ocorrido. Muito menos sobre as
condig¢des de transporte.

2. A empresa declara que apenas realiza transporte entre entrepostos aduaneiros e dentro dos
containers, para o qual ndo se exige AFE. Com a documenta¢do juntada ao processo, ndo € possivel
sequer averiguar se a informagao € verdadeira, motivo pelo qual o processo deve ser arquivado.

CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE PROVIMENTO, com a declaracdo da insubsisténcia do
auto de infrag@o sanitdria.

Conforme se verifica, a decisdo pelo provimento do recurso no ambito do Processo n°
25748.433113/2017-00 estd embasada na insuficiéncia probatdria referente a conduta descrita no auto de
infracdo, assim, trata-se de caso diferente ao que estd em andlise no presente momento, ndo cabendo
invocé-lo como precedente.

No processo sob andlise, estd devidamente comprovada a autoria e materialidade da
infracdo sanitdria pelos documentos acostados aos autos, dentre os quais o Termo de Ocorréncias n°
16/0001436 (1. 07), sendo que a propria autuada confirmou o fato na defesa apresentada (fls. 21-23), ao
afirmar que "[...] realizou-se o transito aduaneiro de container através de DTC — Declaragdo de transito
de container, de uma zona primdria para uma zona secunddria para posterior desembarago".

Dessa forma, inexistem elementos aptos a ensejar a reforma da decisdo recorrida.

No que concerne ao valor da multa, verifica-se que foram observadas as circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena, nos termos do art. 2° c/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977. A penalidade
fixada estd livre de arbitrio ou abuso e atende ao seu cariter punitivo-pedagégico, devendo, portanto, ser
mantido o valor fixado pela primeira instincia administrativa, acrescido da devida atualizacdo monetaria.

Pontue-se que ndo se trata da primeira decisdo proferida pela Diretoria Colegiada da Anvisa
no julgamento de recurso administrativo interposto pela empresa Sem Limites Transporte Ltda. em face de
autuacdo pelo transporte de produtos sujeitos a vigildncia sanitiria sem possuir Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), cabendo mencionar como precedente o Processo Administrativo Sanitdrio n°
25748.351346/2017-58, ja transitado em julgado.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao
recurso administrativo, mantendo-se a decisao proferida em 2* instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
- GGREC, na 29" Sessao de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 23 de outubro de 2024, que
acompanhou a posicdo do relator descrita no Voto n° 1297/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), com a devida
atualizacio monetaria.

E o voto que submeto 2 apreciagio e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=rel_bloco_protocolo_listar&acao_retorno=rel_bloco_protocolo_listar...
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Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em 08/07/2026, as
16:50, 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.

assinat ul a L]j
eletrénica

Referéncia: Processo n° 25351.904974/2026-52 SEI n° 4256000
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