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VOTO N2 202/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processos n? 25351.560845/2011-87; 25351.520726/2011-04; 25351.575372/2011-12;
25351.635312/2011-17.

Expediente n2:

4344656/21-6 (Agrupado 4344686/21-8; 4344631/21-1; 4344776/21-7
4344686/21-8 (Agrupado 4344656/21-6; 4344631/21-1; 4344776/21-7
4344631/21-1 (Agrupado 4344656/21-6; 4344686/21-8; 4344776/21-7
4344776/21-7 (Agrupado 4344656/21-6; 4344686/21-8; 4344631/21-1

Recorrente: DISTRIBUIDORA BIG BENN LTDA.
CNPJ: 86.754.234/0079-11; 83.754.234/0024-48; 83.754.234/0009-09; 83.754.234/0056-25
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RECURSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
DE INFRACAO SANITARIA.

Dispensar medicamentos sem  possuir
renovagao de Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa - AFE concedida pela
Anvisa, violando o Artigo 50 da Lei n®.6.360,
de 23 de setembro de 1976; Artigo 23 §7° e
Anexo |l ltem 3.1.5 da Lei n®.9.782, de 26 de
janeiro de 1999; Artigo 6° da RDC 01, de 13
de janeiro de 2010; e Artigo 2° Paragrafo
Unico da RDC 238, de 27 de dezembro de
2001.

CONHECER DOS RECURSOS E NEGAR-
LHES PROVIMENTO, mantendo, a cada uma
das filiais, a penalidade de multa no valor de
R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se da avaliacdo de quatro recursos interpostos’ pela empresa
DISTRIBUIDORA BIG BENN LTDA., cujo ramo de atividade € o comércio varejista de
produtos farmacéuticos sem manipulagao de formulas. Os recursos sado relacionados a trés
filiais localizadas no Para e a uma localizada em Sao Luiz/MA, em face de decisbes

proferidas em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC?2, na Sessdo de
Julgamento Ordinaria (SJO) n® 27, realizada no dia 4 de agosto de 2021 que decidiu, por
unanimidade, CONHECER dos recursos e NEGAR-LHES PROVIMENTO.

A recorrente foi autuada pela irregularidade de dispensar medicamentos sem



possuir renovacao de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE concedida pela
Anvisa para a referida atividade, nos seguintes periodos:

e Em 22/8/2011, filial localizada no Para foi autuada por praticar atividade irregular pelo
periodo de 20/5/2006 a 20/5/2007 (ano referéncia 2006), 20/5/2007 a 20/5/2008 (ano
referéncia 2007);

e Em 12/9/2011, filial localizada no Para foi autuada por praticar atividade irregular pelo
periodo de 13/6/2006 a 13/7/2007 (ano referéncia 2006), 16/6/2007 a 13/6/2008 (ano
referéncia 2007);

e Em 16/9/2011, filial localizada no Para foi autuada por praticar atividade irregular pelo
periodo de 24/4/2006 a 24/4/2007 (ano referéncia 2006), 24/4/2007 a 24/4/2008 (ano
referéncia 2007).

e Em 14/10/2011, filial localizada em Sao Luiz-MA foi autuada por praticar atividade
irregular pelo periodo de 11/9/2006 a 11/9/2007 (ano referéncia 2006), 11/9/2007 a
11/9/2008 (ano referéncia 2007), 11/9/2008 a 11/9/2009 (ano referéncia 2008).

A decisao recorrida para todos os recursos manteve o auto de infracao sanitaria
e aplicou a cada uma das filiais a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais). Foram interpostos recursos administrativos sanitarios contra a referida decisao, e a

autoridade julgadora de primeira instancia manteve? na integra as decisdes recorridas e, por
conseguinte, as penalidades de multa cominadas.

Diante da decisdo da GGREC, a empresa interpds recursos administrativos a

Diretoria Colegiada. Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo® de
negar provimento aos presentes recursos.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade dos presentes recursos, verifica-se o atendimento aos
pressupostos objetivos e subjetivos conforme determina a legislagao vigente, havendo
previsdo legal para os recursos administrativos e sendo eles tempestivos, interpostos por
pessoa legitimada perante a ANVISA, o érgao competente, e ndo tendo havido exaurimento
da esfera administrativa.

O atendimento aos pressupostos ora mencionados se fundamenta no Art. 63 da
Lei n°® 9.784/1999, Art. 6° e Art. 8° da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n® 266/2019,
Art. 38 do Anexo I da RDC n° 255/2018 e § 3° do Art. 3°da Lei n® 13.411/2016.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Para os quatro recursos de 22 instancia objeto do presente voto, a requerente
alegou o que segue:(a) a Brasil Pharma S.A e Outras, grupo econémico do qual integra a
Distribuidora Big Benn Lida, estava em recuperagdo Judicial sob o n°.100990-
38.2018.8.26.0100, em transito perante a 22 Vara de Faléncias e Recuperagdes Judiciais do
Foro Central da Capital de Sdo Paulo, e teve sua recuperagdo convolada em faléncia por
sentenca prolatada em 10/6/2019; (b) seria necessério que fosse alterado o polo passivo do
presente procedimento para que faga constar como autuada MASSA FALIDA DE MASSA
FALIDA DE BRASIL PHARMAS S.A E OUTRAS; (c) a Massa Falida informa que, no caso em
tela, ndo vislumbra matéria residual passivel de objecao, visto que qualquer medida adotada
nesse sentido podera incorrer em Onus desnecessario para Massa Falida;(d)a
documentacao arrecadada da Massa Falida ainda nao foi objeto de triagem, visto que pende



de homologacao pelo Juizo Falimentar proposta para a contratacdo dos servicos de
implantacdo, consistente na preparacédo, separacado e organizacdo dos documentos;(e) em
decorréncia da universalidade do juizo da faléncia, este 6rgdo nao possui competéncia para
prosseguir com a execugao da multa, cujo crédito devera ser habilitado no Juizo Falimentar;
(f) o Artigo 6°, Inciso Il da Lei n°. 11.101/05 (LRF) preceitua que as acbes de execucao
relativas a crédito ou obrigacdes sujeitas a faléncia devem ser suspensas; (g) por essa razao,
a execucdo da multa deve ser suspensa, sob pena de incorrer a Anvisa em vantagem
indevida em face da coletividade de credores, ferindo o principio da paridade de credores, que
possuem os mesmos direitos em receber o que Ihes é devido; (h) o valor equivalente a multa
arbitrada em desfavor da autuada nao pode ser executado, devendo o valor ser habilitado nos
autos do processo de faléncia, cumprindo o requisitos dos artigo 92 e 10 da LRF.

4. DA ANALISE

Nas datas de 22/8/2011, 12/9/2011, 16/9/2011 e 14/10/2011 as quatro filiais da
recorrente foram autuadas pela constatagdo dispensacdo de medicamentos sem possuir
renovacao de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE, violando o Artigo 50 da Lei
n%.6.360, de 23 de setembro de 1976; Artigo 23 §7° e Anexo Il Item 3.1.5 da Lei n®.9.782, de 26
de janeiro de 1999; Artigo 6° da Resolugéo de Diretoria Colegiada RDC 01, de 13 de janeiro
de 2010; e Artigo 22 Paragrafo Unico da RDC 238, de 27 de dezembro de 2001, in verbis:

Lei n2. 6.360/1976

Da Autorizagéo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizacao
do Ministério da Salude, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da
natureza e espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos administrativos
pelo mesmo Ministério.

Lei n2. 9.782/1999

CAPITULO V - Do Patriménio e Receitas

Secao | - Das Receitas da Autarquia

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagcao de Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovacgoes de registros, autorizacdes e certificados aplicam-se as periodicidades
e os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo.

[.]

ltens| Fatos Geradores |Valores em R$|Prazo para Renovacao

3.1.5 | Drogarias e farmécias 500 Anual

RDC 01/2010:
CAPITULO Il - DAS DISPOSIGCOES REGULAMENTARES

Secéo Il - Dos pedidos de Concesséo, Renovacéo, Cancelamento, Alteracéo, Retificacao
de Publicagdo e Reconsideracao de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa

Art. 62 A Renovacao da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) deve ser
realizada anualmente para cada estabelecimento de comércio varejista de medicamentos
(farmacias e drogarias).

RDC 238/2001:
[...]

Art. 2° O ato referente a Autorizacdo, Renovacdo, Cancelamento e Alteracdo da
Autorizacdo de Funcionamento somente produzira efeitos a partir da sua publicagdo no
Diario Oficial da Unido.



Paragrafo Unico. A Renovagdo da Autorizagdo de Funcionamento sera anual, atendidos
os critérios estabelecidos no artigo 4° desta Resolugao.

[...]

Quanto ao mérito, entende-se que restam demonstradas a autoria e a
materialidade da infragcdo  sanitaria, consoante bem exposto no  Voto
n.858/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 275-280). Também foram observados todos
0s requisitos constantes do artigo 13 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, para a
lavratura do Auto de Infracdo Sanitaria -AlS, com descrigcdo da conduta, instru¢cdo processual
e fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do
contraditério.

A recorrente alegou que o polo passivo do presente processo precisa ser
alterado para constar como autuada “MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMAS SA E
OUTRAS”, tendo em vista que a autuada, Distribuidora Big Benn Ltda, se encontrava em
recuperacao Judicial. A empresa pontuou, também, que a execucdo da multa deve ser
suspensa, devendo este valor ser habilitado nos autos do processo de faléncia.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa foi instada a se manifestar quanto as
alegacbes da recorrente, que assim o fez por meio do Parecer
n2.00157/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU:

[...] Il - ANALISE JURIDICA

1) O polo passivo do processo administrativo sanitario n2.25351.560845/2011-87
pode ser alterado para a MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMAS S.A E OUTRAS,
conforme solicitado pela empresa?

[...]

12. Isto posto, em resposta ao primeiro questionamento, entende-se que decretada a
faléncia, a massa falida da empresa deve figurar no polo passivo do processo
administrativo sanitario e, a partir da decretagdo da faléncia, as notificacbes devem ser
necessariamente dirigidas ao administrador judicial, sob pena de nulidade.

[...]

3) Caso o polo passivo do processo possa ser alterado para a MASSA FALIDA DE
BRASIL PHARMAS S.A E OUTRAS, a Anvisa pode continuar com a execucao da
multa aplicada pela infracdo sanitaria, ou a multa ndo pode ser executada, conforme
alegado pela empresa em seu recurso?

17. Sobre a questdo apresentada, destaquem-se as seguintes alegagdes feitas pela
empresa no recurso interposto contra a decisdo da autoridade julgadora de segunda
instancia: "(...) (d) em decorréncia da universalidade do juizo da faléncia, a Anvisa nao
possui competéncia para prosseguir com a execucdo da multa, cujo crédito devera ser
habilitado no Juizo Falimentar; (e) o Artigo 6%, Inciso Il da Lei n% 11.101/05 (LRF)
preceitua que as agdes de execugao relativas a crédito ou obrigacbes sujeitas a faléncia
devem ser suspensas; (...).

18. Inicialmente, especificamente em relagcdo ao questionamento em exame, entende-se
que a execucgdo fiscal ndo se suspende pela decretacdo da faléncia ou pelo deferimento
da recuperacao judicial.

19. Com efeito, o art. 6%, § 7°-B, da Lei n® 11.101/2005, com a redagdo dada pela Lei
14.112/2020, assim dispoe:

Art. 62 A decretagdo da faléncia ou o deferimento do processamento da recuperagao
judicial implica:

| - suspensao do curso da prescricdo das obrigacdes do devedor sujeitas ao regime desta
Lei; (Incluido pela Lei n® 14.112, de 2020)

Il - suspensdo das execugdes ajuizadas contra o devedor, inclusive daquelas dos

credores particulares do sécio solidario, relativas a créditos ou obrigacées sujeitos a
recuperagao judicial ou a faléncia; (Incluido pela Lei n® 14.112, de 2020)

Il - proibicdo de qualquer forma de retencdo, arresto, penhora, sequestro, busca e



apreensao e constricdo judicial ou extrajudicial sobre os bens do devedor, oriunda de
demandas judiciais ou extrajudiciais cujos créditos ou obrigacdes sujeitem-se a
recuperacao judicial ou a faléncia. (Incluido pela Lei n® 14.112, de 2020) (Vigéncia) (...)

§ 7°-B. O disposto nos incisos I, Il e Ill do caput deste artigo ndo se aplica as execucodes
fiscais, admitida, todavia, a competéncia do juizo da recuperagao judicial para determinar
a substituicdo dos atos de constrigdo que recaiam sobre bens de capital essenciais a
manutencdo da atividade empresarial até o encerramento da recuperagao judicial, a qual
sera implementada mediante a cooperacgao jurisdicional, na forma do art. 69 da Lei n°
13.105, de 16 de marco de 2015 (Cddigo de Processo Civil), observado o disposto no art.
805 do referido Cédigo. (Incluido pela Lei n® 14.112, de 2020) (Vigéncia)

20. Note-se, no que interessa a presente andlise, que na mesma linha do revogado § 7°
do artigo 6° da Lei 11.101/2005, a nova redagao do § 7°-B do artigo 6° da Lei 11.101/2005
manteve a execugao fiscal a salvo das suspensdes mencionadas nos incisos I, Il e lll do
artigo.

21. Por sua vez, os artigos 5° e 29 da Lei n® 6.830/80 assim preceituam:
Art. 52 - A competéncia para processar e julgar a execucdao da Divida Ativa da

Fazenda Publica exclui a de qualquer outro Juizo, inclusive o da faléncia, da
concordata, da liquidagéo, da insolvéncia ou do inventario.

Art. 29 - A cobranga judicial da Divida Ativa da Fazenda Publica ndao é sujeita a
concurso de credores ou habilitacdao em faléncia, concordata, liquidacao, inventario
ou arrolamento. Paragrafo Unico - O concurso de preferéncia somente se verifica
entre pessoas juridicas de direito publico, na seguinte ordem:

I - Unido e suas autarquias;

Il - Estados, Distrito Federal e Territérios e suas autarquias, conjuntamente e pro rata;

[11 - Municipios e suas autarquias, conjuntamente e pro rata.

22. Conclui-se, destarte, que a Fazenda Publica é conferida a prerrogativa de proceder a
cobranga judicial de seus créditos inscritos em divida ativa por meio da acdo de
execugdo fiscal e que a execugdo fiscal deve ter seu seguimento normal durante a
recuperacao judicial ou a faléncia.

[...]

25. Cabe, no entanto, salientar que, tendo em vista que os créditos das autarquias e
fundagdes sdo materializados através da certiddo de divida ativa, a inscricdo em divida
ativa é necessaria mesmo que se opte pela habilitacao no juizo falimentar.

26. Destarte, pelas razdes acima expostas, em resposta ao questionamento em questao,
ao contrario do que alega a empresa em seu recurso, conclui-se que a decretacdo da
faléncia ndo impede o prosseguimento da execugdo da multa aplicada pela infracéo
sanitaria. [...]

Logo, ndo merecem prosperar 0s argumentos da autuada pertinente a
suspensao de execucdo da multa, e a falta de competéncia desta Agéncia para prosseguir
com o processo. Conforme esclarecido pela Procuradoria Federal, a decretacdo de faléncia
ndo impede o prosseguimento da execucdo da multa aplicada pela infracdo sanitaria,
devendo as notificagdes serem necessariamente dirigidas ao administrado judicial. Ademais,
conforme solicitado pela empresa, a MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMAS S.A E
OUTRAS deve figurar no polo passivo do processo administrativo sanitario.

Resta claro que a conduta irregular descrita no auto de infracdo sanitaria violou
as normas de protecao a saude publica, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado
pela lei de infracGes sanitarias é evitar o risco e o dano sanitario. Logo, verifica-se que esta
bem caracterizada a materialidade e autoria da infracao prevista no artigo 10, incisos IV e
XXIX,da Lei n° 6.437/77, in verbis.

Art. 10 - S&o infragOes sanitarias: [...]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,



saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

[.]

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protegdo da
saude:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensdo de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicéo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa;

Nesse diapasao, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideragéo ou revisao da decisao ora
recorrida. Destarte, os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, ndo tendo
vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razédo pela qual tem-se como
violadas as normas sanitarias coligidas.

A GGREC esclarece, ainda, que o valor da multa aplicada em cada auto de
infracdo se encontra nos limites da legalidade, vez que foram observados pela Administracao
Plblica os principios da razoabilidade e proporcionalidade. A decisdo avaliou as
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco
sanitario, primariedade), nos termos do art. 2° c/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre
de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagogico. Ainda, tem-se que a
infracao foi considerada leve, perfazendo o valor de valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
nos termos do art. 2%, §1°2, |, da Lei n® 6.437/1977 (I- nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois
mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

3 VOTO

Diante de todo o exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO aos
recursos administrativos interpostos

s

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

1- Processos: 25351.560845/2011-87; 25351.520726/2011-04; 25351.575372/2011-12; 25351.635312/2011-17; Expedientes: 4344656/21-
6; 4344686/21-8; 4344631/21-1; 4344776/21-7.

2- Voto n®. 858/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA; Voto n°. 860/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA; Voto n®.
857/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA; Voto n®. 855/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

3- DESPACHO N¢ 214/2022-GGREC/GADIP/ANVISA; DESPACHO N¢ 213/2022-GGREC/GADIP/ANVISA; DESPACHO N¢ 212/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA; DESPACHO N® 211/2022-GGREC/GADIP/ANVIS

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 25/11/2022, as 16:56, 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
" ¥ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2138658 e o cédigo
;I_Lu-' CRC F12511EF.
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