-, ANVISA

| Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N2 39/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo DATAVISA n?: 25351.511592/2011-19

Expediente do recurso de 22 instancia: 2678432/22-7
Empresa: Distribuidora Big Benn Ltda
CNPJ n2: 83.754.234/0001-51

Analisa recurso administrativo contra a decisdo da
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, que conheceu e
NEGOU PROVIMENTO ao recurso de primeira instancia,
decorrente do julgamento de Auto de Infragdo Sanitaria
lavrado em fungao de dispensacédo de medicamentos sem
renovagdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa — AFE concedida pela Anvisa.

Posicéo do relator: NAO CONHECER OS RECURSOS
POR INTEMPESTIVIDADE.

Area responsavel: GGFIS

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de andlise de recurso administrativo interposto sob o expediente n®
2678432/22-7, pela recorrente Massa Falida de Brasil Pharma S.A e outras (Distribuidora Big
Bem Ltda), em desfavor da decisdo proferida em 22 instdncia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 292 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em dezoito de
agosto de 2021, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no Voto n® 644/2021 —
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. A decisdo da GGREC foi publicada no Aresto n° 1.450, de
18 de agosto de 2021, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n? 157, de 19/08/2021,
secao 1, pagina 83-84.

Cumpre contextualizar que figura no sistema Datavisa para o presente processo
o nome "Distribuidora Big Bem Lida", CNPJ 83.754.234/0001-51. Entretanto, no recurso
administrativo em apreciacao, a recorrente solicita a alteracdo do polo passivo da demanda
para "Massa Falida de Brasil Pharma S.A e outras". Neste sentido, no presente Voto, referir-
se-a a recorrente como "MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMA S.A e outras (Distribuidora
Big Bem Ltda)".

Aos dezoito dias do més de agosto de 2011, no exercicio da fiscalizagao
sanitaria, a empresa Distribuidora Big Bem Ltda, localizada em Altamira-PA, foi autuada por
dispensar medicamento sem ter solicitado a renovacdo de AFE concedida pela Anvisa nos
periodos de 04/06/2006 a 04/06/2007 (ano referéncia: 2006), 04/06/2007 a 04/06/2008 (ano



referéncia: 2008) e 04/06/2010 a 04/06/2011 (ano referéncia 2010). Foi condenada ao
pagamento de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

Em sede de recurso de primeira instancia, expediente n® 1450881/16-8, a
materialidade e a autoria da conduta ndo foram afastadas pela empresa, que, em sua defesa,
alegou a ilegalidade da cobranca de renovacdo de AFE para farmacias e drogarias. A
alegacéo foi refutada, visto que a renovacao era prevista na Lei n® 9.782/1999, ANEXO I,

3.1.5', a data da autuacéo, tendo a GGREC mantido, na integra, a decis&o recorrida e por
conseguinte, a penalidade de multa cominada.

As fls. 254 e 255, Oficio PAS n® 3-709/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA
enderegado ao representante legal da empresa Deloitte Touche Tohmatsu Consultores Ltda,
informando quanto ao teor da deliberacao da Geréncia-Geral de Recursos.

As fls. 258 a 293, recurso administrativo de segunda instancia (expediente
n® 2678432/22-7).

A fl. 298 Despacho N° 198/2022-GGREC/GADIP/ANVISA de n&o retratago.
A autoridade de 22 instancia, em sede de juizo de retratacdo, verificou a intempestividade do
recurso, razdo pela qual concluiu pelo seu ndo conhecimento por intempestividade, nao
cabendo a analise do mérito. Assim, decidiu pela NAO RETRATACAO da decisdo proferida
pela GGREC.

Assim, ap0s sorteio realizado em 03/10/2022, vieram os autos ao Diretor que
este Voto subscreve para relatoria do recurso administrativo.

E a sintese necessaria a anélise do recurso administrativo.

1.2. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE

O documento protocolizado é assinado pela Administradora Judicial Deloitte
Touche Tohmatsu Consultores Ltda, que informa que a Brasil Pharma S.A. e Outras, grupo
econdmico do qual integra a Distribuidora Big Bem Ltda., estava em recuperagéo Judicial e
teve sua recuperagao convolada em faléncia em sentenga prolatada em 10 de junho de 2019.
Diante disso, informa que se faz necessaria a alteragdo do polo passivo para constar como
autuada Massa Falida de Brasil Pharma S.A e outras.

Diante da notificacao recebida, Oficio PAS n? 3-709/2021-
GEGAR/GGGAF/ANVISA, informa, em sintese, que, no caso em tela, "ndo vislumbra matéria
residual passivel de objecdo, visto que qualquer medida adotada nesse sentido podera
incorrer em 6nus desnecessario para Massa Falida". Ademais, ressalta "que a documentacao
arrecadada da Massa Falida ainda ndo foi objeto de triagem, visto que depende de
homologacdo pelo Juizo Falimentar proposta para a contratacdo dos servicos de
implantacdo consistente na preparacdo, separacao e organizagdo dos documentos”.

Alega, que " preceitua o art. 60, inciso Il, da Lei 11.101/0S ("LRF"), que as acbes
de execucdo relativas a créditos ou obrigagdes sujeitas a faléncia devem ser suspensas" e
que, por esta razao, a execucado da multa deve ser suspensa, sob pena de a Anvisa incorrer
em vantagem indevida face a coletividade de credores. Ademais, argumenta que o valor
equivalente a multa arbitrada deve ser habilitado nos autos do processo de faléncia.

Sao os pedidos:

a) alteracéo do polo passivo da demanda para Massa Falida de Brasil Pharma
S.A e outras; e

b) envio de correspondéncias, intimagdes ou comunicado para a sede da



Deloitte Touche Tohmatsu Consultores Ltda.

Este é o relatorio. Passa-se a anélise.

2. ANALISE

Verifica-se que o0 presente recurso incorre em questao preliminar a prejudicar o
prosseguimento do seu julgamento conforme razbées que serdo elencadas a seguir.

Nos termos do art. 6° da RDC n® 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

O Art. 63 da Lei n2. 9.784, de 29 de janeiro de 19991, dispée que:

Art. 63. O recurso nao sera conhecido quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - perante 6rgéo incompetente;

Il - por quem n&o seja legitimado;

IV - apds exaurida a esfera administrativa.

Da mesma forma, na RDC n® 266/2019 temos que:

Art. 72 O recurso administrativo ndo sera conhecido quando interposto:
I - fora do prazo;

Il - por quem néo seja legitimado; e

Ill- apds exaurida a esfera administrativa

Paragrafo unico. O nao conhecimento de recurso administrativo ndo impede a Agéncia de
rever ato ilegal, desde que nao ocorrida preclusdo administrativa.

A tempestividade do recurso administrativo sanitario submete-se ao disposto no
paragrafo unico do artigo 30 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019, sendo de 20 (vinte) dias o prazo
para a interposi¢ao do recurso. Vejamos:

Lei n° 6.437

Art. 30 - Das decisfes condenatérias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao
fixado para a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico - Mantida a decisdo condenatéria, cabera recurso para a autoridade

superior, dentro da esfera governamental sob cuja jurisdicdo se haja instaurado o
processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou publicagéo.

RDC n® 266/2019

Art. 92 O recurso administrativo contra ato condenatorio proferido no ambito do processo
administrativo-sanitario seguira o disposto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

No presente caso, a deciséo recorrida foi publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU) n® 157, de 19/08/2021, secdo 1, pagina 83-84, Aresto n? 1.450, de 18 de agosto de
2021.

A recorrente tomou conhecimento da decisao em 13/12/2021, conforme



rastreamento do objeto no site dos Correios a fl. 257, e apresentou o presente recurso
administrativo em 14/01/2022, conforme envelope a fl. 293. Portanto, verifica-se que o
recurso em analise é INTEMPESTIVO, razio pela qual NAO deve ser CONHECIDO.

Conforme extrai-se do Voto n® 644/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, nao
foram identificados os agravantes previstos em lei, tendo a infragdo sido considerada leve
para os fins de dosimetria da pena. Assim, o valor aplicado a penalidade esta dentro dos
limites legais, conforme o inciso 1 do § 1° do art. 2° da Lei 6.437/1977, e respeitou 0s principios
da proporcionalidade e da razoabilidade, considerando que se trata de empresa de grande

porte, conforme previsto nos § 2° e §3° do mesmo art. 22 da Lei 6.437:

Art. 22 (...)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais);

Il - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais);

Il - nas infragbes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00
(um milh&o e quinhentos mil reais).

§ 20 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia
§ 30 Sem prejuizo do disposto nos arts. 40 e 60 desta Lei, na aplicagdo da penalidade de
multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econémica
do infrator.

Ademais, foram observados os seguintes atos aptos a interromperem o prazo
da prescricdo, tanto intercorrente como da acdo punitiva, como estabelece a Lei n°®
9.873/1999:

v 18/08/2011 - Lavratura do auto (fl 01);
v 27/01/2014 - Manifestacéo acerca das alegagdes da autuada (fls. 154 a 156);
v 07/10/2015—- Decisdo em 12 instancia (fls 164 a 167);

v 15/08/2018 — Decisdo de ndo retratagdo e encaminhamento do recurso para
andlise (fls 240 a 244);

v 15/02/2019 — Despacho N° 78/2019 — CAJIS/DIRE4/ANVISA (fl 245);

v 27/02/2019 — Despacho n° 203/2019 - CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (fl
246);

v/ 30/06/2021 — VOTO N° 644/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 247 a
251).

Assim, pontua-se que nao foram verificados atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideragdo ou revisao da decisao
recorrida.

Mediante o apresentado, acompanho o Despacho N2 198/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA, que trata do Juizo de Nao Retratacao do recurso administrativo
sob analise, quanto a conclusido de que o presente recurso administrativo NAO deve
ser CONHECIDO por INTEMPESTIVIDADE, nao cabendo a analise do mérito.

A titulo de complementacdo, registra-se que recursos analogos
da mesma recorrente, também intempestivos, foram objeto de deliberacao pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, em razao da 222 Reunido Ordinaria Publica de 23 de novembro de




2022, tendo o Colegiado decidido pelo ndo conhecimento dos recursos por
intempestividade nos termos do Voto N® 203/2022/SEI/DIRE5/ANVISAZ (SEI 2139025).
Recursos analogos da mesma recorrente, porém tempestivos, também foram objeto de
deliberacdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa, na mesma reunido, tendo o Colegiado
decidido por conhecer e negar provimento aos recursos nos termos do Voto N°

202/2022/SEI/DIRES/ANVISA3 (SEI 2138658).

Por fim, é importante esclarecer a autuada que eventual suspensao da multa em
razao da faléncia da empresa devera ser tratada quando da cobranca administrativa da pena
pecuniaria, a ser realizada pela Geréncia de Gestao de Arrecadacao desta Agéncia.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO por NAO CONHECER do recurso pela manifesta
INTEMPESTIVIDADE.

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

1 - Lei 9.784/1999, ANEXO Il - TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA, item 3.1.5 — Drogarias e farméacias. Taxa R$

500.00. Renovagao Anual.

2 - Voto N? 203/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA (SEI 2139025) - Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd-1200-2022-voto.pdf

3 - Voto N 202/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 2138658) - Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2022/cd- 1199-2022-voto.pdf

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
17/03/2023, as 14:15, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.

42 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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