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Analisa RECURSO ADMINISTRATIVO em face de
autuacdo da empresa. Auséncia de argumentos
capazes de infirmar a decisdo recorrida. CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA., em face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na Sessdo
de Julgamento Ordinaria (SJO) n? 2, realizada no dia 27/01/2021, que decidiu, por unanimidade,
CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita nos
Votos n2 773/220 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e n2 26/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em resumo, na data de 15/03/2013 a recorrente foi autuada por ndo garantir a qualidade,
seguranca e eficacia na linha de producdo dos medicamentos sélidos orais, conforme condi¢des descritas
no Relatdrio de Inspecdo, de 16/11/2010 a 19/11/2010, pelos fiscais da Anvisa e Visa/GO.

Lavrado o auto de infracdo sanitaria e devidamente cumpridas as etapas de contraditério e
ampla defesa, bem como os demais requisitos da Lei n26.437/77, Lei n2 9.784/99 e Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 266/2019,0 Processo Administrativo Sancionador de
n? 25351.153331/2013-49 foi julgado em 12 e 22 instancias decisdrias e, a Recorrente, fora aplicada a
penalidade de multa no valor de R$12.000,00 (doze mil reais), dobrada para R$24.000,00 (vinte e quatro
mil reais), em razdo da reincidéncia (fls. 46/49).

Irresignada, a empresa interpds o recurso agora sob avaliagdo, para decisdo da 32 e ultima
instancia deciséria da Anvisa, por meio do qual, em suma, reitera os argumentos lancados no apelo a
Segunda Instancia Recursal.

E o sucinto relatério.

2. ANALISE

Constatados os pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto no art.
62 da RDC n? 266/2019, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO e, assim, passo a
analise das razdes recursais.
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Ao analisar o recurso administrativo interposto, entendo que o inconformismo da
Recorrente ndo merece ser acolhido. Para tanto, ressalto que nao foi trazido nenhum elemento apto a
invalidar as conclusbes externadas no Aresto exarado pela Segunda Coordenacdo de Recursos
Especializada (CRES2) da GGREC/ANVISA.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com a analise de mérito feita pela GGREC
em seu Despacho de Ndo Retratacdo 300/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a citar, em parte, a
partir de agora:

Inicialmente, da analise dos autos do processo, cumpre registrar que ndao houve incidéncia de
prescricdo, nos termos do Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999, porquanto, entre o
cometimento da infragdo sanitaria até o presente momento, ha varios atos da Administracdo que
interrompem o prazo da prescricdo punitiva (quinquenal) e da intercorrente (trienal), vejamos
alguns exemplos:

e Lavratura do AIS, em 15/3/2013;

* Notificagdo da autuada, em 11/4/2013;

* Manifestacdo da area autuante, de 26/9/2014;

e Decisdo recorrida, de 11/4/2017;

* Notifica¢do da autuada, em 12/5/2017;

* Decisdo de reconsideragdo parcial, de 12/8/2019;

¢ \Voto n2 26/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 4/1/2021;
¢ SJO 2,de 27/1/2021;

* Notificagdo da autuada, de 18/2/2022.

(...)

Portanto, ndo se aplica ao poder punitivo administrativo a regra da retroatividade da lei mais
benéfica. Assim, a autuagdo com base no Decreto n? 79.097/1977, respeita os principios
constitucionais, porquanto, a época do cometimento da infragao, era essa a norma legal vigente no
pais.

Desde ja, quanto a alegac¢do da recorrente de que ja foi autuada pela Vigilancia Sanitaria do Estado
de Goids, conforme documentacdo trazida no aditamento sob expediente n® 4338126/20-0,
observa-se que o Auto de Infragdo n2 002222 — VISA/GO refere-se as inspe¢des sanitdrias realizadas
nos periodos de 28/06/2010 a 01/07/2010 e de 12/07/2010 a 16/07/2010, enquanto o objeto do
auto de infragdo sanitaria ora em andlise refere-se a inspecdo sanitaria realizada entre 16/11/2010
e 19/11/2010. Portanto, ratifica-se o entendimento anterior no sentido de n3o se identificar a
ocorréncia de bis in idem sancionador.

(...) Na data de 15/03/2013, a recorrente, Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda, foi autuada
por ndo garantir a qualidade, seguranca e eficacia na linha de produgao dos medicamentos sélidos
orais, conforme condi¢des descritas no Relatério de Inspecdo, de 16/11/2010 a 19/11/2010, pelos
fiscais da Anvisa e Visa/GO.

(...)

As fls. 10/11, consta o referido Termo de Acordo firmado entre a empresa e as autoridades
sanitdrias federal e municipal, no qual foram definidas prioridades de a¢Ges para adequagdo a
legislagdo vigente de Boas Praticas de Fabrica¢do, notadamente, a Resolugao de Diretoria Colegiada
— RDC n2 17, de 16 de abril de 2010, visando a diminui¢do/eliminagdo de risco sanitario a partir do
cumprimento das medidas até 04/10/2010.

Em sintese, uma das conclusdes do Relatdrio de Inspecdo foi o ndo cumprimento referente ao
sistema de ar-condicionado “devido a verificagdo da existéncia de itens considerados criticos para a
prevencdo de contaminagdo cruzada durante a producgdo, colocando em risco a saude do usudrio e
a saude do trabalhador”. (...)

Sobre a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n® 6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia: a
genérica (§22 do art. 22), que autoriza a dobra da multa, e a reincidéncia especifica, que autoriza o
enquadramento na penalidade maxima e a caracterizagdo da infragdo como gravissima (paragrafo
Unico do artigo 8°). No caso, a reincidéncia considerada foi a genérica.

Verifica-se constar certiddo de antecedentes (fls.43) que é dotada de presunc¢do de legitimidade e
veracidade. Igualmente, ela possui os elementos necessarios a identificagdo do processo
transcorrido que deu ensejo a aplicagdo da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
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transito em julgado. Portanto, a época do cometimento da infragdo em tela, a empresa ja estava
sob os efeitos da reincidéncia.

A recorrente encontra-se em recuperacao judicial, porém, verifica-se que ela ja foi considerada de
pequeno porte pela decisdo recorrida e, somado ao risco sanitario da conduta, ndo ha como
entender pela conversdo da pena de multa em adverténcia.

Assim, ndo ha que se falar em desproporcionalidade da sangdo aplicada no caso concreto, uma vez
gue a decisdo avaliou, concisa, mas expressamente, circunstancias relevantes para a dosimetria da
pena (porte econdmico do infrator, reincidéncia e risco sanitario), nos termos do art. 22 c/c art.62
da Lei n2 6.437/1977, ndo sendo identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicéveis ao caso,
estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagogico.
Ademais, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 29, paragrafo 12, |, da Lei
6437/1977: |- nas infracdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais).

Com referéncia a corregao monetdria do valor da multa, tem-se que o fundamento se encontra no
art.37-A da Lei n2 10.522/2002, nos seguintes termos:

Art. 37-A. Os créditos das autarquias e fundagdes publicas federais, de qualquer natureza, ndo
pagos nos prazos previstos na legislagao, serdo acrescidos de juros e multa de mora, calculados nos
termos e na forma da legislagdo aplicavel aos tributos federais.

Por fim, os critérios de corregdo monetdria podem ser encontrados na pagina oficial da Receita
Federal: < https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/orientacao-tributaria/pagamentos-e-

parcelamentos/taxa-de-juros-selic >, e poderdo ser objeto de discussdo quando da cobranga
administrativa da multa.

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o § 12 do art. 50 da Lei n2 9.784/1999, que
autoriza a declaracdo de concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacdo que se amolda
ao caso em tela, mantenho o Aresto 1.409 da GGREC, publicado em 27/01/2021, pelos seus proprios
fundamentos e os trazidos no Despacho 300/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado, adotando-os
integralmente.

3. VOTO

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos, adotando-os
integralmente ao presente voto, razdo pela qual VOTO por CONHECER do recurso e a ele NEGAR
PROVIMENTO.

E 0 entendimento que submeto a apreciac3o e deliberacio da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 29/03/2023, as
16:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.
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