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~.- ANVISA
I Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
VOTO N¢2 123/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
Processo n? 25351.42837/2011-31
Expediente n? 4333059/22-4

Analisa o recurso em segunda instancia interposto pela
empresa  Milénio  Distribuidora de  Produtos
Farmacéuticos e Hospitalares Ltda, atual ML Operacdes
Logisticas Ltda, CNPJ 03.553.585/0001-65 em face ao
Auto De Infracdo Sanitaria n2 398/2011/GFIMP/GGIMP,
por ndao se abastecer exclusivamente de empresas
titulares de registro de medicamento e fornecer
medicamentos a empresas ndo autorizadas a dispensar
medicamentos.

Area responsavel: GGFIS

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n? 4333059/22-4, pela empresa
Milénio Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Hospitalares Ltda, atual ML Operagdes Logisticas Ltda, CNPJ
03.553.585/0001-65, em desfavor da decisdo proferida em 12 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 52 Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO), realizada em 23 de fevereiro de 2022, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, do expediente n?
2470066/16-5, para minorar a penalidade de multa, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n@
86/2022 -CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 13/07/2011, a empresa Milénio Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Hospitalares
Ltda, atual ML OperagBes Logisticas Ltda, CNPJ 03.553.585/0001-65 foi autuada em razdo da constatacdo de
gue a empresa nao se abasteceu exclusivamente de empresas titulares de registro do medicamento, conforme
Notas Fiscais n2 010668 e 010669 e forneceu medicamentos a empresas ndo autorizadas a dispensar
medicamentos (Notas fiscais n2 072390, 070907 e 072509), contrariando os incisos Il e Ill do Art. 13 da
Portaria 802/1998, conforme Auto de Infracdo Sanitaria 398/2011/GFIMP/GGIMP, as fls. 03-11.

Em 20/07/2011, devidamente notificada da lavratura do AIS n? 398/2011/GFIMP/GGIMP
(599148110), a fl 03 comprovante de recebimento a fl 83.

Em 04/08/2011, a empresa apresentou defesa prévia ao Auto de Infragdo lavrado, as fls. 26-38.

Em 29/11/2013, manifestacdo da drea autuante pela manutencdo do AIS com aplicagdo de
multa, as fls. 61-62.

Em 22/10/2017, Despacho 10-0466/2014/COPAS/GGFIS/SUCOM que encaminha o processo
administrativo sanitario para a CORJU/SUCOM para providéncias.

Em 17/09/2019, emissdo de Certiddo de Antecedentes em que ndo constam registros de outros
processos administrativos sanitarios para a empresa, a fl 66.

Em 17/09/2015, consulta de porte econdmico da empresa autuada no SERPRO, a fl. 68.

Em 24/09/2015, emissdo de Decisdo pela Coordenacdo de Andlise e Julgamento de Processo
Administrativo Sanitario (CORJU), pela manutencdo do AIS e aplicagcdo de penalidade de multa no valor de
R$20.000,00 (vinte mil reais), as fls. 78 a 81.

Em 03/02/2016, Oficio 1-166/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA que informa da decisdo em primeira
instancia, a fl. 84.
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Em 02/03/2016, comprovante de tentativa de entrega de Carta Registrada contendo o Oficio 1-
166/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, sem sucesso, a fl. 86.

Em 16/03/2016, publicagdo do DOU n? 51, sec¢do 1, da decisdo, a fl. 93.

Em 27/06/2016, emissdo do Oficio 1988977161 da Coordenacdo de Infragbes Sanitarias, que
informa a Decisdo em primeira instancia, a fl. 94.

Em 09/08/2016, emissao de correspondéncia eletronica para
farmaceutica@grupomilenio.com.br, informando que hd uma comunicacdo pendente de leitura na caixa
postal da empresa junto ao sistema da Anvisa, a fl. 97.

Em 22/09/2016, nova tentativa de entrega de correspondéncia registrada a fim de notificar a
empresa da decisdao em primeira instancia, as fls. 100 a 101.

Em 17/10/2016, comprovante da notificagdo da Decisdo em primeira instancia, a fl. 111.

Em 04/11/2016, peticdo de recurso em primeira instdncia, sob expediente n2 2470066/16-5, as
fls. 112 a 146.

Em 11/11/2016, Despacho 1767/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, restituindo o processo a CAJIS, a
fim de avaliagdo do recurso interposto, a fl. 149.

Em 28/06/2018, Consulta de porte econdmico da empresa autuada no sistema Datavisa, a fl.
150.

Em 20/02/2019, Decisdo de ndo retratacdo em face ao recurso administrativo em primeira
instancia recursal, as fls. 153 a 155.

Em 01/04/2019, Despacho 157/2019-CAJIS/DIRE4/ANVISA, que encaminha o processo a
Coordenacdo Processante (CPROC) para providéncias, a fl 156.

Em 08/04/2019, Despacho 353/2019-CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA, que encaminha o recurso
administrativo em primeira instancia para relatoria, a fl. 157.

Em 31/01/2022, Voto n2 86/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA em face ao recurso de primeira
instancia, dando-lhe provimento parcial decidindo pela reducdo da penalidade de multa inicialmente fixada no
valor de RS 20.000,000 (vinte mil reais), para o valor de 16.000,00 (dezesseis mil reais), as fls. 174 a 175.

Em 24/02/2022, publicagdo do Aresto 1.489 de 23 de fevereiro de 2022 em Diario Oficial da
Unido, a fl. 176.

Em 30/05/2022, recebimento da notificacdo pela empresa autuada, as fls. 177 a 178.

Em 15/06/2022, protocolo 2022183031 solicitando a cdpia integral do processo por
representante da empresa, as fls. 159 a 173.

Em 23/06/2022, protocolo da peti¢do de recurso administrativo em segunda instincia, sob
expediente n2 4333059/22-4, as fls 181 a 194.

Em 19/10/2022, emissdo do Despacho n2 240/2022/GGREC/GADIP/ANVISA, pela n3o retratagdo
da decisdo proferida em primeira instancia na 52 Sessdo Ordinaria de Julgamento, realizada em 23/02/2022, as
fls. 195 a 196.

Em 27/10/2022, sorteio da relatoria do presente recurso, as fls. 197 a 198.

E a sintese necessaria. Passo a analise do recurso administrativo de segunda instancia.

2. Analise

ApOs o relatdrio e a descricdo dos documentos acostados aos autos do processo, passo a analise
do recurso de segunda instancia, protocolado sob expediente n? 4333059/22-4, em 20/06/2022, em face do
Aresto 1.489 de 23 de fevereiro de 2022, publicado no Didrio Oficial da Unido de 24/02/2022, sec3o 1, pagina
176, que contém decisdo colegiada da GGREC, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2
86/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, dando-lhe provimento parcial decidindo pela reducdo da penalidade
de multa inicialmente fixada no valor de RS 20.000,000 (vinte mil reais), para o valor de 16.000,00 (dezesseis
mil reais).
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2.1. Do juizo quanto a admissibilidade:

Quanto a admissibilidade, o presente recurso de segunda instancia cumpriu com os requisitos
da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 266/2019, em seu art. 62, sdo 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.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo Unico do art. 30 da Lei n® 6.437/77 e
conforme o art. 92 da Resolugdo RDC 266/2019, o recurso podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias,
contados da ciéncia do interessado. Considerando que a recorrente teve ciéncia da decisdo em 30/04/2022,
conforme AR a fl. 178, o prazo final para interposicdo de recurso era dia 23/05/2022. Observa-se que a
autuada apresentou o recurso no dia 23/06/2022 (a fl. 181), sendo, portanto, a peca recursal intempestiva,
razdo pela qual o presente recurso NAO deve ser CONHECIDO.

O protocolo da peticdo de Recurso de Decisdo de 22 instancia de Auto de Infracdo Sanitdria, se
deu pelo cédigo de assunto 70749, na forma de protocolo eletrénico, conforme pode-se verificar na figura
abaixo:

2.2. Das alegacdes da recorrente

A recorrente alegou unicamente a retroatividade da lei mais benéfica em analogia ao direito
penal, apresentando como fundamento para sustentacdo da tese a Resolugdo RDC n2 430/2020 (em vigor a
partir de 16/03/2021). Segundo a qual, a em seu art. 7° permite a aquisicio de medicamentos a partir de
empresas distribuidoras que ndo sejam as detentoras do registro, desde que se garanta a rastreabilidade da
carga por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos — SNCM ou que a rastreabilidade seja
garantida medicante a comprovacdo documental pela distribuidora fornecedora.

A empresa alega que desde a vigéncia da RDC 430/2020, n3o existe mais a obrigatoriedade de
gue as empresas autorizadas como distribuidoras se abastecam exclusivamente em empresas titulares do
registro dos produtos, alegando ainda que a conduta adotada pela recorrente se tornou licita.

A empresa defende que, de acordo com a Constituicdo Federal, em seu artigo 59, XL, a
retroatividade da norma mais benigna como principio geral de Direito, no intuito de evitar que os cidadaos
sejam prejudicados com a aplicacdo ou cumprimento de pena ou sanc¢do por fato que norma posterior passou
a considerar licito.

Em sintese requer, que a decisdo seja revista e reconsiderada.

2.3. Dos motivos da autuagao

Em 13/07/2011, a empresa Milénio Distribuidora de Produtos Farmacéuticos e Hospitalares
Ltda, atual ML OperagGes Logisticas Ltda, CNPJ 03.553.585/0001-65 foi autuada em razdo da constatagdo de
gue a empresa nado se abasteceu exclusivamente de empresas titulares de registro do medicamento, conforme
Notas Fiscais n? 010668 e 010669 e forneceu medicamentos a empresas ndo autorizadas a dispensar
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medicamentos (Notas fiscais n2 072390, 070907 e 072509), contrariando os incisos Il e lll do Art. 13 da
Portaria 802/1998, conforme Auto de Infragcdo Sanitaria 398/2011/GFIMP/GGIMP (599148110), in verbis:

(...)

Art. 13 As empresas autorizadas como distribuidoras tem o dever de:

I - somente distribuir produtos farmacéuticos legalmente registrados no Pais;

Il - abastecer-se exclusivamente em empresas titulares do registro dos produtos;

Il - fornecer produtos farmacéuticos apenas a empresas autorizadas/licenciadas a dispensar
estes produtos no Pais;

(..)

2.4, Do juizo quanto ao mérito

Apesar da presente peca recursal ser intempestiva, ndo cumprindo com os requisitos bdsicos de
admissibilidade, cabe pontuar algumas consideracdes a respeito das alega¢des colocadas pela requerente.

Deve-se considerar que os regulamentos sanitarios sdo por esséncia destinados a regulamentar
situacdes de risco e por conseguinte carregam consigo a natureza transitéria. Isso quer disser que um
regulamento é aplicavel no tempo de sua vigéncia dados aos riscos existentes a época do fato.

Assim, caso o risco sanitario deixe de existir ou possa ser mitigado de forma satisfatdria pela
utilizacdo de novas tecnologias, como softwares de rastreamento, o regulamento deixa de fazer exigéncias
exceto quando ndo vinculadas por lei.

Nesse sentido, a analogia estd correta com o direito penal contudo se assemelha mais as leis
excepcionais e a tempordrias, as quais possuem por esséncia a ultratividade e o carater transitério. Tais
caracteristicas sdo observadas nas RDC’s com a diferenca que ndo sdo auto-revogaveis dependendo da
avaliacdo da Anvisa acerca do risco para determinar a sua revogacao por meio de uma RDC.

Por essa razdo, a época dos fatos do auto de infragdo sanitdria a Portaria n° 802/1998 fazia
sentido em todo o tempo de sua vigéncia, dada a limitacdo da capacidade de realizar um rastreamento correto
dos medicamentos, contudo tal limitacdo ndo faz mais sentido dada a evolugdo tecnoldgica. Dessa feita, assim
como a lei excepcional deve manter seus efeitos aos atos praticados durante a sua vigéncia a Portaria n°
802/1998 também tem essa peculiaridade.

Corroborando com esse entendimento, destaca-se que a obrigatoriedade de fornecer
medicamentos somente a empresas autorizadas a dispensar medicamento foi mantida na RDC n2 430/2020,
vejamos:

(...)

Art. 7° E permitida a aquisicdo de medicamentos a partir de empresas distribuidoras que ndo
sejam as detentoras do registro desde que se garanta a rastreabilidade da carga por meio do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos - SNCM.

Pardgrafo unico. Na inaplicabilidade do SNCM, a rastreabilidade deve ser garantida mediante a
comprovacgdo documental pela distribuidora fornecedora que a origem é licita e auténtica.

(..)

Pontuo que, na data da infragcdo ndo havia o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos,
nem mesmo outra ferramenta tecnoldgica que pudesse garantir a rastreabilidade.

Além disso, a empresa também ndo demonstrou comprovacdo documental que pudesse
garantir a rastreabilidade.

Sendo assim, na analise do presente processo e das alegacdes apresentadas pela autuada, nao
verifico elementos que ensejem a revisdo da decisdo proferida no que se refere a legalidade dos atos
processuais e ao mérito da infracdo cometida. Corroboro com o entendimento da drea autuante e da
autoridade julgadora de 12 instancia no sentido de manuten¢dao do AIS, considerando os documentos
acostados ao processo que comprovam a autoria e a materialidade da infragdo sanitaria.
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Resta claro que esta Agéncia cumpriu com todos os ritos e prazos necessarios para a instauracao
do processo administrativo sanitario, conforme preconizado pela legislagao.

Ante o exposto, além da evidéncia clara de intempestividade no protocolo desta peticdo de
recurso de segunda instancia, verifica-se a auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes
suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisdao da decisdo recorrida.

3. Voto

Diante do exposto, decido por NAO CONHECER do presente recurso dada a intempestividade do
protocolo desta peticdo de recurso de segunda instancia.

Este é o voto que encaminho a deliberacdo e decisdo por esta Diretoria Colegiada por meio de
Circuito Deliberativo.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria

eil Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 25/05/2023, as 16:29,
:i'mml: lily conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.900021/2023-72 SEI n2 2399575
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