. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 311/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
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N2 Processo Administrativo Sanitario (PAS):
25351.665443/2012-63

Expediente n2:4692453/22-2

Recorrente: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
CNPJ: 61.541.132/0001-15

Analisa recurso administrativo
interposto pela empresa
COMERCIAL CIRURGICA
RIOCLARENSE LTDA contra
decisao da Geréncia-Geral de
Recursos (GGRECQC) sobre
infracao sanitaria relacionada a
qualidade, seguranca e eficacia
de medicamento.

Area responséavel: CRES2/GGREC
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de analise de recurso administrativo interposto
pela empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA, em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC) na 192 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 13 de julho de 2022, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e DAR-LHE PARCIAL
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no Voto
n2617/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Na data de 23/11/2012, a empresa Comercial
Cirlrgica Rioclarense Ltda foi autuada pela seguinte
irreqularidade, nos termos do AIS n2 0217/2012/GFIMP/GGIMP



(f1.02):

[...] 1) Nao garantir a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento TEGREX (CARBAMAZEPINA), lote
B11C0014, com validade até marco de 2014, conforme
Laudo de Analise Fiscal n® 3041.00/2011, emitido pelo
Instituto  Adolfo  Lutz, que apontou resultado
insatisfatério no ensaio de “Aspecto”; 2) Nao informar a
seus receptores sobre o recolhimento, solicitando dos
mesmos o quantitativo em estoque.

A f1.06, Despacho n? 1456/2012 - GFIMP/GGIMP.

As f1s.08/10, peticdo da autuada sob expediente ne
0490494/12-0, em resposta a Notificacao ne
154/2012/GFIMP/GGIMP.

A fl.11, Notificacdo n2 154/2012/GFIMP/GGIMP.

A fl.12, Oficio n2 030/2012, da Neo Quimica a
autuada.

As fls.14/16, Laudo de Andlise Fiscal n¢
3041.00/2011.

Notificada para ciéncia da autuacao (em 30/11/2012,
fl.17), a autuada apresentou defesa administrativa sob
expediente n® 1008733/12-8, as fls.18/49.

A f1.50, Despacho no 10-
0306/2014/COPAS/GGFIS/ANVISA.
A f1.51, Mem. 709/2014 -

GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

As fls. 52/56, manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao sanitaria.

A .62, certiddo de porte econdmico da empresa,
extraida do Datavisa, que a classificou como de grande porte -
grupo I.

A fl1.63, certiddo de antecedentes, atestando o
transito em julgado do PAS n¢ 25351.013893/2003-55, em
28/5/2008, para efeitos da reincidéncia.

As fls. 66/68, tem-se a decisdo recorrida que manteve
a autuacao e aplicou a autuada penalidade de multa no valor de
R$20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$40.000,00
(quarenta mil reais), em razao de reincidéncia.

As fls.71/72, Oficio ne 1-



924/2017/CADIS/GGGAF/ANVISA, devidamente recebido em
9/6/2017, conforme Aviso de Recebimento (AR), as fls.103.

A f1.73, publicacdo da decisdo em Didrio Oficial da
Uniao (DOU) n© 108, de 7/6/2017, Secao 1, pagina 50.

A f1.75, Recibo de Entrega de Cépia de fls.01 a fls.74
do presente processo.

As fls.86/102, tem-se o recurso administrativo sob
expediente n® 1415848/17-5.

As fls.110/114, detalhes do Protocolo 2017678153,
relacionado ao pedido de cépias do processo, de 14/6/2017.

A f1.115, nova certiddo de antecedentes, atestando a
primariedade da autuada.

As fls. 156/158, em sede de juizo de retratacdo, a
autoridade julgadora de primeira instancia administrativa
conheceu do recurso e acolheu parcialmente as razdes recursais,
a fim de excluir a conduta descrita no item 1 do auto de infracao
sanitaria, opinando pela reducao da penalidade.

A f1.119, Despacho no 307/2019 -
CAJIS/DIRE4/ANVISA.

A f1.120, Despacho no 818/2019 -
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls.121/125, Voto ne 617/2022 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que entendeu por conhecer do
recurso e dar-lhe parcial provimento, a fim de afastar a infracao
relacionada a nao garantir a qualidade, seguranca e eficacia de
medicamento, minorando a pena de multa para R$10.000,00
(dez mil reais).

A f1.126, Aresto n2 1.512/2022, que é referente a SJO
19/2022.

A f1.127, Notificacdo enviada a empresa para ciéncia
da decisao da GGREC, que foi recebida pela recorrente em
25/8/2022, mediante AR, a fl.128.

As fls.131/145, tem-se o recurso sob expediente n2
4692453/22-2, protocolado contra a decisao da GGREC.

Apbés a nao retratacao pela GGREC, o recurso
administrativo interposto quanto a decisao de segunda instancia
foi encaminhado a Diretoria Colegiada (DICOL), para deliberacao
em ultima instancia, dado que foram atendidos todos os



pressupostos de admissibilidade do recurso, conforme disposto
no DESPACHO N2 200/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.

E a sintese necessdria a andlise do recurso.

2. Analise

A recorrente apresentou recurso admissivel, nos termos
da Lei n? 9.784/1999, contra a decisao da GGREC, alegando, em
suma, que: (a) a resolucao do conflito mediante Termo de
Ajustamento de Conduta, ao invés da aplicacao de penalidades, é
um dos métodos estimulados nos §§22 e 32 do art. 32 e art. 174 do
Cédigo de Processo Civil (Lei 13.105/2015), e da Lei de Auto
Composicao da Administracao Publica (Lei n® 13.140/2015); (b) a
tipificacao da conduta de nao informar os receptores sobre o
recolhnimento do produto nao encontra guarida no inciso IV do
art.10 da Lei n? 6.437/1977, razao pela qual nao pode ser usada
para aplicacao de quaisquer penas; (c) a sancao é desproporcional
e irrazoavel ao dano causado, que sequer ficou comprovado; (d) é
primaria; (e) existe a possibilidade de aplicacao de pena menos
gravosa.

Por fim, pugna pela abertura de solucao consensual
do conflito. Alternativamente, requer a insubsisténcia da
conduta, afastando qualquer penalidade ou aplicando-a
observando os critérios de razoabilidade e proporcionalidade.

2.2 Do juizo quanto ao mérito

Da analise dos autos, observa-se que nao houve
prescricao nos autos do processo, nos termos da Lei n29.873, de 23
de novembro de 1999, que prevé trés tipos de prescricao: a relativa
a acao punitiva do Estado (caput do art. 19), a intercorrente (§12 do
art.19) e a relativa a acao executéria (art.1°-A), vejamos:

Art. 10 Prescreve em cinco anos a acao punitiva da
Administracao Publica Federal, direta e indireta, no
exercicio do poder de policia, objetivando apurar infracao
a legislacao em vigor, contados da data da pratica do ato
ou, no caso de infracao permanente ou continuada, do
dia em que tiver cessado.

§ loIncide a prescricao no procedimento
administrativo paralisado por mais de trés anos,
pendente de julgamento ou despacho, cujos autos serao
arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte
interessada, sem prejuizo da apuracao da



responsabilidade funcional decorrente da paralisacao, se
for o caso.

§ 20 Quando o fato objeto da acao punitiva da
Administracao também constituir crime, a prescricao
reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 1o -A. Constituido definitivamente o crédito nao
tributdario, apés o término regular do processo
administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acao
de execucao da administracao publica federal
relativa a crédito decorrente da aplicacao de multa por
infracao a legislacdo em vigor.

O art. 22 da Lei 9.873/1999 prevé as causas de
interrupcao da prescricao da acao punitiva:

Art. 20 Interrompe-se a prescricao da acao punitiva:

| - pela notificacao ou citacao do indiciado ou acusado,
inclusive por meio de edital;

Il - por qualquer ato inequivoco, que importe apuracao do
fato;

[l - pela decisao condenatdria recorrivel.

IV - por qualquer ato inequivoco que importe em
manifestacao expressa de tentativa de solucao
conciliatéria no ambito interno da administracao publica
federal.

Ja a contagem do prazo para a prescricao intercorrente
interrompe-se a cada movimentacao processual da Administracao
que impulsione o processo a sua resolucao final, ou seja, “a
interrupcao da prescricao intercorrente nao se limita as causas
previstas no art. 2° da Lei n°® 9.873/1999, bastando para tanto que
a Administracao pratique atos indispensaveis para dar
continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons. n@°
35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU).

Hd que se lembrar, neste ponto, que interrupcao
difere da suspensao, na qual aquela (interrupcao) caracteriza-se
pelo fato que o tempo ja decorrido nao é computado, voltando a
contar como se nunca tivesse fluido.

Assim, entre a lavratura do auto de infracao sanitaria
até o presente momento, ha varios atos da Administracao que
interrompem o prazo da prescricao punitiva (quinquenal) e da
intercorrente (trienal), vejamos:

v AIS n?110/2012/GFIMP/GGIMP, de 23/11/2012;



v Notificacao da autuada, em 30/11/2012;

v Manifestacao da area autuante, de 19/12/2014;

v Decisao recorrida, de 19/5/2017;

v Notificacao da autuada, em 9/6/2017,

v Decisao de nao reconsideracao, de 12/8/2019;

v Voto n? 617/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de

24/5/2022;

v SJO n2 19, de 1.512, de 13/7/2022;

v Notificacao da recorrente, em 25/8/2022

Superado o esclarecimento inicial, seqgue-se ao exame
do mérito.

Nos termos do auto de infracao sanitaria, a conduta
acima descrita teria violado o paragrafo 12 do artigo 148 do
Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e paragrafo 2° da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 55, de 17 de marco de
2005, in verbis:

DECRETO N2 79.094/1977

Art. 148. A acao de vigilancia sanitaria implicard também
na fiscalizacao de todo e qualquer produto de que trata
este Regulamento, inclusive os dispensados de registro,
os estabelecimentos de fabricacao, distribuicao,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos, para garantir o cumprimento
das respectivas boas praticas e demais exigéncias da
legislacao vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar
pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e
efeitos adversos a salde.

RDC 55/2005

Art. 82 O distribuidor, devera encaminhar ao detentor do
registro o mapa de distribuicao do medicamento a ser
recolhido e demais informacdes, nos termos do
formulario contido no ANEXO V deste regulamento.

§ 22 Cabe ao distribuidor informar a seus receptores
sobre o recolhimento, solicitando dos mesmos o
quantitativo em estoque, para subsidiar as informacdes a
serem repassadas ao detentor do registro, previstas no



caput deste artigo.

Na decisao da GGREC, entendeu pela insubsisténcia da
conduta descrita no item 1 do auto de infracao (8§12 do art.148 do
Decreto n® 79.094/1977), uma vez que nao restou comprovada a
autoria e materialidade da infracao.

Isso porque, a infracao de “nao garantir a qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento TEGREX
(CARBAMAZEPINA), lote B11C0014, com validade até marco de
2014, conforme Laudo de Analise Fiscal n? 3041.00/2011,
emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que apontou resultado
insatisfatério no ensaio de “Aspecto” refere-se a produto
fabricado pelo Laboratério Neo Quimica e que foi coletado na
UBS Santa Lucia, sito a Rua Carmelo Cali, 26, nao havendo
nenhuma prova de que esse medicamento tenha sido adquirido
pela recorrente.

Por outro lado, restou comprovada a conduta descrita
no item 2 do auto de infracao sanitaria.

Verifica-se que a autoria e a materialidade da
infracao relativa “Nao informar a seus receptores sobre o
recolhimento, solicitando dos mesmos o0 quantitativo em
estoque”, uma vez que consta dos autos do processo Oficio n?
030/2012, do Laboratério Neo Quimica, de 18/4/2012, solicitando
a autuada que entrasse em contato com os pontos de venda
comunicando o recolhimento para devolucao, segundo a RDC n?
55/2005, mas, somente a partir do recebimento da Notificacao n®
154/2012/GFIMP/GGIMP, é que a autuada procedeu com a
notificacao dos clientes sob a justificativa de que nao havia
tomado as providéncias cabiveis por “falha interna da empresa
gquanto a comunicacao deste recolhimento” (fls.08)

Cabe ressaltar que a RDC 55/2055, no inciso | do
artigo 29, define recolhimento como sendo:

Acao que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de
determinado(s) lote(s) de medicamento, com indicios
suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade, que
possa representar risco a salde, ou por ocasido de
cancelamento de registro, relacionado com a seguranca e
eficacia do produto, a ser implementada pelo detentor do
registro e seus distribuidores. (sem grifo no original)

Com relacao ao argumento de que o presente processo
administrativo sanitario deveria ser alvo de uma resolucao do



conflito, mediante Termo de Ajustamento de Conduta, nos termos
do §§22 e 32 do art. 32 e art. 174 do Cédigo de Processo Civil (Lei n®
13.105/2015), e da Lei de Autocomposicao da Administracao
Pldblica (Lei n2 13.140, de 26 de junho de 2015), preleciona-se que
a Anvisa nao celebra TAC, salvo se por decisao judicial, e com a
participacao do Ministério Publico.

Noutra banda, nesta Agéncia, foi criada, em
regulamentos especificos, a figura do Termo de Compromisso,
sendo uma prerrogativa das areas técnicas relacionadas a temas
de suas competéncias, com previsao estabelecida em Resolucdes
da Diretoria Colegiada como, por exemplo, a RDC n2 205/2017.

Art. 15. Pode ser admitida a apresentacao de
complementacao de dados e provas adicionais
posteriormente a concessao do registro, por meio de
assinatura de termo de compromisso entre a Anvisa e a
empresa solicitante do registro.

No caso dos processos que visam apurar infracoes
sanitarias, esclarece-se que nao ha previsao regulamentar para a
GGREC celebrar termos de compromisso, mas cabe registrar que
o tema ainda sera regulamentado por esta Agéncia, em razao da
Lei n? 14.671/2023, que incluiu o instituto do Termo de
Compromisso na Lei n? 6.437/1977, para autorizar os érgaos de
controle e fiscalizacao integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) a celebrar, na forma de regulamento,
termo de compromisso com os infratores as normas desta Lei.

Artt. 28-A. Os d6rgaos de controle e fiscalizacao
integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) ficam autorizados a celebrar, na forma de
regulamento, termo de compromisso com os infratores
as normas desta Lei.

§ 12 O requerimento de celebracao de termo de
compromisso conterd as informacdes necessarias a
verificacao de sua viabilidade técnica e juridica, sob pena
de indeferimento.

§ 22 O requerimento de celebracao de termo de
compromisso sera analisado em até 90 (noventa) dias,
contados de sua protocolizacao.

§ 32 O termo de compromisso de que trata este artigo
deverda conter, no minimo:

| - a identificacao, a qualificacao e o endereco das partes
compromissadas e dos respectivos representantes legais;

Il - o prazo de vigéncia do compromisso, definido em
funcao da complexidade das obrigacoes nele fixadas;

[11 - a descricao detalhada de seu objeto;



IV - as penalidades que podem ser aplicadas e os casos de
rescisao em decorréncia do descumprimento das
obrigacdes nele pactuadas;

V - o foro competente para dirimir litigios entre as
partes.

§ 42 A partir da apresentacao de requerimento escrito e
protocolizado nos 6rgaos competentes do SNVS, e caso
firmado termo de compromisso, ficara suspensa, em
relacdo aos fatos que deram causa a celebracao do
instrumento, a aplicacao de sancdes administrativas,
excetuando-se aquelas que tenham carater preventivo e
cautelar.

§ 52 A celebracao do termo de compromisso de que trata
este artigo, que tera forca de titulo executivo
extrajudicial, nao impede a execucao de eventuais
penalidades aplicadas antes da protocolizacao do
requerimento.

§ 62 Considera-se rescindido de pleno direito o termo de
compromisso quando descumprida qualquer de suas
cldusulas, ressalvado o caso fortuito ou de forca maior, o
qual serd analisado pelos 6rgaos competentes do SNVS.

§ 72 O termo de compromisso sera publicado pelos 6rgaos
competentes do SNVS.

Nesse cenario, com excecao da infracao descrita

no item 1 do AIS, tem-se que o fato descrito esta bem
afeicoado a norma invocada, nao tendo vindo aos autos qualquer
justificativa que afaste a conduta Ilesiva cometida pela
recorrente, razao pela qual estao violadas as normas sanitarias
coligidas. Trata-se de fato incontroverso, tipificado como infracao
sanitaria prevista no artigo 10, inciso IV, da Lei n°® 6.437/1977, in

verbis:

Art. 10 - Sao infracdes 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, iINnsumMos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a saude publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacées do érgao
sanitario competente ou contrariando o disposto na
legislacao sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa; (sem grifo no
original)



Por sua vez, a recorrente argumenta que a tipificacao
da conduta de nao informar os receptores sobre o recolhimento
do produto nao encontra guarida no inciso IV do art.10 da Lei n®
6.437/1977.

A par disso, entende-se que a conduta da autuada
esta sim tipificada no inciso IV do art.10 da Lei n® 6.437/1977,
notadamente, na parte final do inciso, que se encontra negritado
e sublinhado na citacao acima, dizendo que: “ou contrariando
o disposto na legislacao sanitaria pertinente”.

Quanto a alegacao da recorrente de que é primaria,
cumpre frisar que a decisao da GGREC ja consignou que a
certidao de antecedentes (f1.63) refere-se a outra empresa, tendo
sido emitida nova certidao, atestando a primariedade da
empresa, o que ja considerado para o calculo da pena.

Com relacao ao risco sanitario, ressalta-se que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica em auséncia de risco
sanitario. H4 que se lembrar que a vigilancia sanitaria trabalha
na prevencao de agravos a saude. Caso caracterizado o dano,
daria azo a aplicacao de penalidade ainda mais severa.

No que tange ao calculo da pena, e considerando a
insubsisténcia da conduta descrita no item 1 do AIS e as demais
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (porte
econbmico da infratora, primariedade e risco sanitario), ratifica-
se o entendimento de minorar a penalidade de multa para
R$10.000,00 (dez mil reais), nos termos do artigo 22 c/c artigo 6°
da Lei n26.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes
ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.

Ainda, a infracao foi considerada leve, nos termos do
art. 29, paragrafo 19, |, da Lei 6437/1977: |- nas infracdes leves,
de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais).

Deste modo, nao se vislumbra motivos para a revisao
da decisao exarada pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC).

3. Voto

Diante de todo o exposto, VOTO por CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo de 2a instancia
(Expediente4692453/22-2), interposto pela COMERCIAL
CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA no &ambito do processo



administrativo sanitario (PAS) 25351.665443/2012-63, mantendo a
penalidade de multa no valor de R$10.000,00 (dez mil reais)
descrita no Voto n? 617/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
acrescida da devida atualizacdao monetaria.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 22/11/2023, as 14:49, conforme
sel o horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
) | do Decreto n2 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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