. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 179/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.911780/2023-61 (SElI) - 25351.466764/2010-65
(DATAVISA)
Expediente n? 0347965/23-7

ANVISA. REVISAO DE ATO. VOTO
DELIBERADO PELA DICOL.

Alegacao de  auséncia de
motivacao da decisao. Auséncia
de analise de todos os
argumentos apresentados pela

defesa. Processo em
conformidade com legislacao
regente.

IMPROCEDENCIA.

Area responséavel: GGFIS

Relator: Daniel Meireles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de Revisao de Ato apresentado pela empresa
BELFAR LTDA., inscrita no CNP]J sob o n® 18.324.343/0001-77,
contra Voto n2? 420/2002/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA,
julgado na ROP 20/2022, em sede de Circuito Deliberativo n®

1.092/2022, com a seguinte ementa:

Propaganda de medicamento com as seguintes irregularidades:
Auséncia do numero de registro; Propaganda enganosa: induzir
em erro o consumidor a respeito das caracteristicas,
propriedades e quaisquer outros dados sobre o produto “(...) um
Santo Remédio para acabar com a ressaca (...)"; Sugestao de
diminuicdo de risco: “lerobina, um santo remédio”; “Sé mesmo
um santo remédio” (...). Materialidade da infracao comprovada.
Voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
mantendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais)



A empresa apresentou peticao como oposicao de Embargos
Declaratérios em razao da auséncia de fundamentacao por nao
mencionar ou argumentar em relacao aos pontos levantados no
recurso: a) questionamento da revogacao e da ilegalidade da RDC
102/2000; b) julgamento suspendendo para os associados da
ABIMIP, a qual a recorrente faz parte, dos efeitos da RDC 96/2008,
que substituiu a RDC 102/2000; c) valor da multa, que dever ser
reduzido ante ao baixo potencial da conduta descrita; d) nao
incidéncia de juros, na medida em que o recurso suspendeu 0s
efeitos da condenacao; e) a publicidade somente foi dirigida aos
profissionais de saude; f) nao ha se falar em publicidade enganosa.

Sustenta, ainda, a configuracao de nulidades insanaveis em
razao de ofensas aos principios que regem a Administracao Publica
e direitos do cidadao, no caso do regulado, tais sendo: boa
administracao publica; eficiéncia; transparéncia; imparcialidade;
principio da motivacao dos atos decisérios; controle de legalidade.

Apesar da empresa opor Embargos de Declaracao, a GGREC
informa que “considerou a demanda ora apresentada como pedido
de “revisdo de ato”, uma vez que com a deliberacdo da Diretoria
Colegiada pode-se considerar que houve exaurimento da esfera

administrativa.”, conforme Despacho ne
90/2023/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (2342629).
E o relatdrio.
2. Analise

O processo em questao tramitou na area técnica, GGREC e
DICOL, nas analisaram todos os argumentos apresentados pela
empresa e respeitaram o devido processo legal, ampla defesa e
contraditério.

Apesar da alegacao da empresa de ofensa a motivacao da
decisao, nao prospera tal alegacao em relacao a este processo.

O artigo 93, inciso IX, da Constituicao Federal dispbe o
seguinte:

Art. 93 [...] IX todos os julgamentos dos 6érgaos do Poder
Judiciario serao publicos, e fundamentadas todas as decisdes,
sob pena de nulidade, podendo a lei limitar a presenca, em
determinados atos, as préprias partes e a seus advogados, ou
somente a estes, em casos Nos quais a preservacao do direito a
intimidade do interessado no sigilo nao prejudique o interesse
publico a informacao;

Como se V& o dispositivo constitucional exige a
fundamentacao de todas as decisbes, no entanto necessario a
analise do ordenamento juridico como um conjunto harménico



quando da sua aplicacao, a partir das normas infraconstitucionais.
Vale salientar que a exigéncia de decisao motivada nos

processos administrativos encontra respaldo tanto citado artigo

constitucional quanto na Lei de Introducao as Normas de Direito

Brasileiro (LINDB) ao dispor:

Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, nao
se decidird com base em valores juridicos abstratos sem que
sejam consideradas as consequéncias praticas da decisao.
Paragrafo Unico. A motivacao demonstrard a necessidade e a
adequacao da medida imposta ou da invalidacao de ato,
contrato, ajuste, processo ou norma administrativa, inclusive
em face das possiveis alternativas.

Ao analisar 0 Voto ne 420/2002/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, do Relator Diretor Antonio Barra Torres,
verifica-se que de forma robusta demonstra a configuracao da
infracao sanitaria de irreqgularidade de propaganda, a competéncia
desta Agéncia em regular por meio de normativos os temas
previstos nas leis sanitarias, afirma a legalidade das normas
publicadas pela Anvisa e afasta a alegacao de prescricao
intercorrente.

Desta forma, a motivacao constante no referido voto
demonstra a necessidade da medida aplicada, posto que os atos
praticados pela empresa configuram infracdes sanitarias previstas
na legislacao e nas normas reguladoras, como exige a Constituicao
Federal e a LINDB. Cabe salientar que nao ha na legislacao
obrigatoriedade de exaurimentos das alegacdes defensivas.

Assim sendo, passivel a conclusao de auséncia de ofensas aos
principios que regem a Administracao Publica e cerceamento de
direitos do agente regulado.

3. Voto

Pelo exposto, JULGO IMPROCEDENTE o pedido de Revisao
de Ato.

E o entendimento que submeto & apreciacio e deliberacio desta
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o Fernandes Pereira, Diretor, em 27/09/2023, as 16:22,
el B conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
Il do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
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