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VOTO N2 59/2023/SEI/DIRES/ANVISA

N¢ do processo administrativo sanitario (PAS): 25351.000317/2010-41
N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 2658999/22-4

Recorrente: HYPERMARCAS S.A.

CNPJ: 02.932.074/0001-91

Recurso Administrativo contra decisao proferida
em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC que decidiu, por unanimidade,
CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO. Auséncia de argumentos capazes
de alterar a decisdo recorrida. Auséncia de
prescricao.

CONHECER e NEGAR PROVIMENTO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto sob o expediente n® 2658999/22-4, pela empresa
em epigrafe em desfavor da decisdo proferida em 22 instdncia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 32 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 3 de fevereiro
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® 949/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 28/12/2009, a recorrente foi autuada por divulgar propaganda irregular do
medicamento de venda isento de prescricdo médica ENGOV, intitulada “Tem um ditado que
diz: misturou bebida com diregao, foi parar na contramao.” A referida propaganda foi veiculada
na radio Tupi, 1280 AM, em 11/01/2005, violando o art. 59 da Lei 6.360/76; art. 12, incisos | e
Ill, do Decreto 2.018/96; art. 39, inciso | e art.12, alinea a, da RDC n? 102/00.

Conforme citado no auto de infragcdo, foram contrariados os seguintes aspectos
da legislacdo sanitaria: 1. Omitir: a) contraindicagcdo do medicamento; b) 0 nimero do registro
do medicamento junto a Anvisa; c) o nome do principio ativo segundo a DCB; 2. Por meio da
frase “Mas no dia seguinte, se pinta uma ressaca, ai tome um Engov, que ninguém é de ferro,
né?”, possibilitar interpretagédo falsa, erro ou confusdo quanto a qualidade do produto ao Ihe
atribuir finalidades distintas das que realmente possui.

Lavrado o auto de infracdo sanitaria e devidamente cumpridas as etapas de
contraditério e ampla defesa, bem como os demais requisitos da Lei n®6.437/77, Lei
n® 9.784/99 e Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 266/2019,0 Processo



Administrativo Sancionador de n? 25351.000317/2010-41 foi julgado em 12 e 22 instancias
decisorias e, a Recorrente, fora aplicada a penalidade de multa no valor de R$ 35.000,00
(trinta e cinco mil reais), além da proibicao de promover propaganda irregular.

Irresignada, a empresa interpds o recurso agora sob avaliacdo, para decisdo da
32 e ultima instancia deciséria da Anvisa, por meio do qual, em suma, alega a ocorréncia de
prescricao intercorrente, uma vez que apresentou defesa preliminar em janeiro de 2010, mas,
somente em 2014, a Anvisa proferiu decisdo de primeira instancia; e reitera os argumentos
langados no apelo a Segunda Instancia Recursal.

E o breve relatorio.

2. DA ANALISE

Constatados o0s pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme
disposto no art. 6° da RDC n® 266/2019, o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO e, assim, passo a analise das razdes recursais.

Em razdo da ocorréncia de prescricao tratar-se de questdo de ordem, a sua
verificacao e analise precedeu os demais argumentos apresentados pela ora Recorrente.

O prazo prescricional e as causas de sua interrupcao estao previstos na Lei n®
9.873, de 23 de novembro de 1999, que descreve os trés tipos de prescricdo: a relativa a agao
punitiva do Estado (caput do art. 19), a intercorrente (§1° do art.1?) e a relativa a acgao
executoria (art.1°%-A).

O artigo 2° do mesmo diploma legal prevé as causas de interrupcdo da
prescricdo da acgao punitiva, enquanto a contagem do prazo para a prescricao intercorrente
interrompe-se a cada movimentacéo processual da Administragdo que impulsione o processo
a sua resolucao final.

Neste sentido, j& se manifestou a Procuradoria Federal junto a Anvisa: “a
interrupgdo da prescricao intercorrente nao se limita as causas previstas no art. 2° da Lei
n® 9.873/1999, bastando para tanto que a Administracédo pratique atos indispenséaveis para dar
continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons. n® 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

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

Assim, entre a lavratura do auto de infragcdo sanitaria e o presente momento, ha
varios atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescricdo punitiva e o da
intercorrente, vejamos:

20/01/2010- Impugnacéo do auto de infragao, fl.21-99

03/02/2010 — Aditamento ao recurso, fls. 100-163

05/12/2012 — Manifestacao da area autuante, fls. 164-166

22/08/2014 — Certidao de Antecedentes, fl. 171

02/09/2014 — Juntada de dados cadastrais, fl.172

15/09/2014 - Decisdo de primeira instancia, fls. 173/176

23/12/2014 - Oficio n? 1.339/2015 — CADIS/GGGAF/ANVISA, notificacdo da



decisdo de primeira instancia, fl. 178
4/01/2018 - Decisado de Nao Retratacéo, fls. 206-208

24/12/2020 - VOTO N° 94972020/CRES2/GGREG/GADIP/ANVISA, fls. 209-
214

31/03/2022 - Notificacdo N°¢ 173/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA - Notificacdo
da decisao de segunda instancia, fl. 218

Ante o exposto, verifica-se que nao foi superado o prazo prescricional de 3 anos
para a prescricao intercorrente, tampouco o prazo de 5 anos previsto para a agao punitiva da
Administracao Publica, inexistindo dbice ao prosseguimento do feito.

Em relagdo aos argumentos de mérito, esses ndo merecem prosperar, pois a
recorrente repisa os argumentos de fato e de direito apresentados a Geréncia-Geral de
Recursos e nao apresenta, nesta oportunidade, nenhum elemento apto a infirmar as
conclusdes externadas no Aresto exarado pela GGREC.

Assim, sem perder de vista o 6énus dessa instancia julgadora, de proferir nova
decisdo de forma motivada, DECLARO que MANTENHO a decisdo recorrida, cujos
fundamentos passam a integrar, absolutamente, o presente voto, conforme autoriza o § 1° do
Art. 50 da Lei n® 9.784/1999, o Cédigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicao
Federal.

3. DOVOTO

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

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 04/05/2023, as 17:03, 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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