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VOTO N2 72/2023/SEI/DIRE5/ANVISA
N¢ do processo administrativo sanitario (PAS): 25351.638123/2010-08
N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 2675442/22-8

Recorrente: EDITORA GLOBO S/A
CNPJ: 04.067.191/0001-60

RECURSO
ADMINISTRATIVO. PROPAGANDA.
MEDICAMENTO. CONCURSO.

DISTRIBUIGAO DE PREMIO. VEDAGAO
LEGAL OBJETIVA. RESPONSABILIZACAO
DO VEICULO DE COMUNICAGAO.

Promover medicamento, mediante distribuigao
de prémio, por meio de concurso configura
infragdo sanitéria. Inciso | do artigo 10 do
Decreto n® 70.951/1972.

CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de
multa no valor de R$7.000,00 (sete mil reais),
dobrada para R$14.000,00 (quatorze mil reais),
em razao da reincidéncia, além da proibi¢ao da
propaganda irregular.

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de Recurso Administrativo interposto sob o expediente n® 2675442/22-8
pela EDITORA GLOBO S/A em desfavor da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) na 72 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 16
de margo de 2022, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao do relator descrita no Voto n® 145/2022 —
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 28/9/2010, a Editora Globo S/A foi autuada por divulgar irregularmente
medicamento isento de prescricdo médica, Hipoglds, nas revistas Crescer, pagina 131, n®
202, de 9/2010, e Quem Acontece, pagina 42, n°® 523, de 17/9/2010, por meio da propaganda
intitulada “Seleg¢do Bebé Hipoglds 20107, bem como por divulgar alimento papinha Nestlé na
revista Crescer, pagina 47, n® 202, de 9/2010, por meio de material intitulado “O sonho da
Daniela é ver Pedrinho comendo de tudo”, que contrariam a legislacao sanitaria nos seguintes
aspectos:

(1) promover o medicamento Hipoglds, mediante distribuicdo de prémio, por



meio de concurso denominado “Selecao Bebé Hipogldés 2010”. “A escolha do Bebé n® 1 do
Brasil”;

(2) descumprir a proibigéo legal de produzir material educativo, sendo este por
meio de cardapio indicando o uso da papinha, que é destinada a lactante e crianca de
primeira infancia, sendo uma forma que visa orientar sobre a adequada utilizacao de produtos
destinados a faixa etéria citada.

A .04, provas processuais, que consistem nas revistas objeto da autuagao.
A fl. 05, notificada para ciéncia da autuagao, em 13/10/2010.

As fls.06/28, a empresa apresentou defesa administrativa sob expediente n?
910888/10-2.

As fls. 29/32, manifestagdo da area autuante pela manutencdo do auto de
infracdo sanitéria.

A 11.38, Certiddo constando data de transito em julgado em 05/06/2008 referente
ao PAS n° 25351.357647/2006-55, para efeitos de reincidéncia.

As fls.39/40, pesquisa junto ao Serpro, indicando que a autuada é classificada
como “demais” no que se refere ao porte da empresa.

As fls. 41/44, tem-se a decisdo recorrida que manteve parcialmente o auto de
infracdo sanitaria, afastando a conduta descrita no item 2, e aplicou a autuada penalidade de
multa no valor de R$7.000,00 (sete mil reais), dobrada para R$14.000,00 (quatorze mil reais),
em razao da reincidéncia, além da proibicdo da propaganda irregular.

As fls.48/49, Oficio n? 2-042/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, informando sobre a
decisao de 12 instancia.

A f1.51, Aviso de Recebimento (AR), em 10/2/2016.

As fls.53/66, tem-se o recurso administrativo sanitario sob expediente n®
1316078/16-8.

A fl. 71, Certiddo de antecedentes constando data de transito em julgado em
03/01/2008 referente ao PAS n° 25351.064257/2004-72, para efeitos de reincidéncia.

As fls. 73/76, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira
conheceu do recurso e rejeitou as razdes apresentadas, mantendo a penalidade aplicada
pela decisao recorrida.

As fls.84/88, Voto n? 145/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
As fls.89/96, Aresto n? 1.493/2022.

A 1.97, Notificacgdo n® 17/2022/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA,
informando sobre a decisao de 22 instancia.

A fl. 99, Aviso de Recebimento (AR), em 14/04/2022.

As fls.100/116, tem-se o recurso sob expediente n® 2675442/22-8, protocolado
em 04/05/2022 contra a decisdo da GGREC.

As fls.116/118, detalhes do pedido de cépia do processo (2022128157).

E a sintese necesséria a analise do recurso.

2. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE



A recorrente apresentou recurso administrativo admissivel, nos termos da Lei n®
9.784/1999, contra a decisdao da GGREC, alegando, em suma, que: (a) o recurso seja
recebido no efeito suspensivo no tocante a penalidade pecuniaria; (b) cerceamento de defesa,
pois nao foi entregue a empresa cépia integral dos autos do processo; (C) ocorréncia da
prescricao intercorrente; (d) os veiculos de comunicagao nao sao responsaveis pelo contetdo
da publicidade; (e) a mensagem publicitaria ndo configura espécie de promocao mediante
distribuicao de prémios. Trata-se de uma selecdo de modelos para estrelar a nova campanha
da marca, com a participacdo popular para a escolha dos bebés; (f) a decisdo mantida pela
GGREC possui carater subijetivo, incidindo a orientacao contida o Parecer PGF/MS 01/2010;
(g) ndo é possivel afirmar que a selecao exercera influéncia no consumidor para promover o
produto, o que ocorrera somente com o bebé vencedor da selecao; (h) apenas comercializa
espacos para promocao de propaganda, e todos os preceitos éticos ou legais ficam a cargo
da agéncia e do anunciante; (i) ndo cabendo a editora fiscalizar, controlar permitir ou vedar a
reproducdo da propaganda; (j) nao foi observado o principio da proporcionalidade e da
razoabilidade na aplicagao da multa.

Pugna, assim, pela nulidade da multa, com arquivamento do auto de infracéo e
do processo administrativo.

Alternativamente, requer a redugao da san¢ao pecuniaria.

3. 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.

No que se refere ao efeito suspensivo, ressalto que os recursos administrativos
nesta Agéncia sdo automaticamente recebidos com tal caracteristica, por forca do § 2° do
artigo 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela Agéncia cabera
recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa’, e
somente podera ser afastado quando, em analise preliminar, forem considerados relevantes
os fundamentos da deciséo recorrida e a inexecucao do ato recorrido puder resultar em risco
sanitario, nos termos do Regimento Interno desta casa.

Além disso, a Lei n® 6.437/1977, em seu art.32, dispbe que “0s recursos
interpostos das decisbes ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente ao
pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigacéo subsistente na forma do disposto no art. 18”.

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.

Da analise dos autos e das alegacdes da recorrente observa-se que a questao
preliminar levantada com relacdo a prescricdo intercorrente nado procede. Ha que se
esclarecer que Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de prescri¢cdo: a
relativa a agao punitiva do Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§1° do art.1°) e a relativa a
acao executoria (art.1°%-A).

O artigo 2° do mesmo diploma legal prevé as causas de interrupcdo da
prescricdo da acao punitiva, enquanto a contagem do prazo para a prescri¢cao intercorrente
interrompe-se a cada movimentacao processual da Administragcdo que impulsione o processo
a sua resolucao final.



Neste sentido, j4 se manifestou a Procuradoria Federal junto a Anvisa: “a
interrupcao da prescricao intercorrente ndo 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).

H& que se lembrar, neste ponto, que interrupcédo 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 infracdo sanitaria e o presente momento, ha
varios atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescricdo punitiva e o da
intercorrente, vejamos:

» 28/09/2010 — Lavratura do Auto de Infracao (fl. 02);

* 13/10/2010 - Notificacdo da autuada (fl. 05);

* 14/6/2013 - Manifestacao da area autuante (fl.29);

» 8/5/2015 - Deciséo que aplica penalidade de multa (fls.41/44);

« 07/01/2016 - Oficio n® 2-042/2016-CADIS/GGGAF/ANVISA (fl. 48);
» 29/01/2016 — Publicacédo da Decisao inicial no DOU (fl. 50);

» 14/09/2018 — Certiddo de antecedentes, que atesta a reincidéncia da empresa
quanto a anteriores condenagdes por infracdes a legislacao sanitaria (fl. 71);

* 8/2/2019 - Decisdo de néao retratacao (fls.73/76);

* 18/02/2019 - Despacho n® 83/2019 - CAJIS/DIRE4/ANVISA (11.77);

« 2/2/2022 - Voto n® 145/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls.84/88);
* 16/03/2022 - SJO n® 7/2022 (fls.89/96);

» 14/04/2022 - Notificagdo da recorrente (fl.99).

Vale lembrar que o processo administrativo sanitario visa a apurar a ocorréncia
da infracdo sanitaria, proporcionando a autuada que exerca seus direitos a ampla defesa e ao
contraditorio, bem como uma aplicacao justa da penalidade adequada, se for o caso. Portanto,
todos os atos que visem dar suporte a decisao da autoridade julgadora sdo atos inequivocos
para a apuragao do fato, tais como: manifestacdo do servidor autuante, certiddo de porte
econdmico e reincidéncia, dentre outros, sendo este o entendimento da Advocacia-Geral da
Unido emitido pelo Parecer n? 34/2011 — PROCR/CAJUD/ANVISA, Mem. Circular n?
001/2012 — PROCR/ANVISA e Nota Cons n®. 35/2015/PFANVISA/PGF/AGU.

Ainda, a fim de corroborar a argumentagcdo acima descrita e demonstrar a
interrupcéo da prescricdo no presente processo administrativo, cito o posicionamento disposto
no Parecer n® 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de novembro de 2011, o qual assevera
que: “...pelo desenho do dispositivo, a prescricdo, no caso a intercorrente, se configura, na
pendéncia de despacho ou julgamento, com a paralisacao do procedimento administrativo por
mais de (trés) anos. Isso significa dizer, em sentido contrario, que a pratica desses atos retira o
processo da situacao de estagnacgao.”

Cabe citar ainda, que a Procuradoria Federal junto a Anvisa, emitiu mais
recentemente o Parecer 0001/2023/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU, que versa sobre os atos
processuais aptos a interromper a prescricao punitiva ou intercorrente, do qual destaca-se:

(...))

Acerca das interrupcdes da prescricdo da pretensdo punitiva (quinquenal) podem ser
citadas como causas interruptivas comumente verificadas em processos administrativos



sanitérios: a notificagdo inicial para apresentar defesa; a manifestacdo do servidor
autuante; a certidao de reincidéncia (ou primariedade); as decisées condenatorias
recorriveis; as notificagbes realizadas; e demais atos de natureza instrutéria.

(...)

Entéo, pode-se afirmar que, de modo geral, o que deve ser analisado néo é a tipologia do
ato, mas, sim, se ele contém ou ndo em si uma instrucdo. Desse modo, pareceres,
decisbes de (ndo) retratagdo, votos, etc., poderdo ser ou nao considerados atos
interruptivos da prescrigdo, a depender de conterem em si a caracteristica instrutéria.

(...)

Realmente, enquanto as notificagdes (l), decisdes recorriveis (I1l), e atos manifestamente
conciliatérios (IV) podem ser identificados prontamente, de modo objetivo, os atos
instrutérios (II) demandam uma andlise do conteudo do ato, a fim de avaliar se ele se
presta ou ndo a apuragdo, a investigacdo ou a verificacdo do fato. Portanto, embora os
votos ndo sejam, em regra, apresentados como atos interruptivos da prescricdo punitiva,
ele poderd servir a esse fim caso contenha em si caracteristica de ato instrutério. Para
tanto, deve ser avaliado seu conteudo, conforme j& explicado.

No que se refere a interrupcdo da prescricao intercorrente, ela deve ser certamente
considerada interrompida, pois um voto é um ato que impulsiona, movimenta
efetivamente o processo. Vale registrar que, para fins de interrupcdo da prescricao
intercorrente, até mesmo o0s atos nulos praticados em um processo sancionador sao
considerados marcos interruptivos. E que o propésito desta espécie de prescrigao é evitar
a paralisia do processo administrativo, e os atos praticados, mesmo que posteriormente
anulados, cumpriram o propdsito de impulsionar o processo (é nesse sentido o
entendimento registrado pelo Parecer 47/2013/DIGEVAT/CGCOB/PGF).

(...)

As notificagdes sao atos expressamente previstos no art. 29, | da Lei 9.873/99 e, desse
modo, interrompem tanto a prescricdo punitiva, por constarem claramente no referido
dispositivo, quanto a prescricdo intercorrente, uma vez que serve a movimentagao
processual efetiva. Entao, sim, a notificagcdo do autuado de decisao ja publicada em DOU
€ ato administrativo apto a interromper a prescricéo punitiva e a intercorrente.

Ante o exposto, verifica-se que ndo restaram superados 0s prazos previstos na
Lei n? 9.873/1999, de modo que n&o houve a incidéncia da prescri¢cao intercorrente, tampouco
da prescricao da pretensao punitiva da Administracéo, inexistindo 6bice ao prosseguimento
do feito.

Quanto a alegagao de cerceamento de defesa, pois ndo foi entregue a empresa
cOpia integral dos autos do processo, esclareco que a negativa se encontra justificada, tendo
em vista que o requerente ndo apresentou os documentos de comprovagdao de ser
representante da autuada, tal como, procuracao com poderes especificos e contrato social da
empresa, apresentando, tdo somente, cépia da OAB, conforme documentos, as fls.116/118.
Assim sendo, ndo ha que se falar em violagao ao direito de defesa da autuada.

Quanto a responsabilidade sanitaria da Recorrente, a legislacdo sanitaria imputa
responsabilidade pelo resultado da infracdo tanto a quem deu causa quanto aquele que
concorreu para o resultado final, como disposto no §1° e caput do art. 3° da Lei n® 6.437/1977
e no §2°do art. 148 do Decreto n® 79.094/1977, in verbis:

Lei n® 6.437/1977

Art. 32 O resultado da infragdo sanitaria € imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§12 Considera-se causa a agao ou omissao sem a qual a infragdo nao teria ocorrido.

Decreto n® 79.094/1977

Art. 148 A acdo de vigilancia sanitaria implicara também na fiscalizagdo de todo e
qualquer produto de que trata este Regulamento, inclusive os dispensados de registro, os
estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos
destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das respectivas boas




praticas e demais exigéncias da legislagao vigente.

§2° A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos, bem como pelo consumo racional, inclui os demais agentes que atuam
desde a producao até o consumo. (grifo nosso)

Quanto a alegacao da orientacao contida no Parecer PGF/MS 01/2010, ressalto
que a Procuradoria-Geral Federal conclui no referido Parecer que o descumprimento a
restricbes ou vedacbes legais objetivas quanto a divulgacao/exposicdo enseja a
responsabilizacdo do veiculo de comunicacao pela infracdo praticada, isoladamente ou em
conjunto com o anunciante, como é o caso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro:
Em se tratando de casos em que a legislacdo objetivamente impeca ou condicione a
publicidade de determinados medicamentos, ou ainda imponha a essa publicidade
condi¢des ou restricbes também objetivas ndo em relagcao ao seu conteddo, mas quanto

a sua prépria veiculagdo, ndo ha duvidas da responsabilidade do veiculo de comunicagéao
pela infragdo eventualmente praticada, isoladamente ou em conjunto com o anunciante.

[...] se a eventual infracéo restringir-se ao desrespeito de normas de conduta quanto ao
conteudo da mensagem, e se o veiculo de comunicagdo ndo colaborou para sua
ocorréncia ao editar indevidamente a publicidade ou ao ndo seguir os parametros
previamente fixados pelo anunciante ou pela Anvisa, por certo que a emissora nao podera
ser responsabilizada pelo ato de apenas veicular a propaganda. Nesse caso, sera
imputavel Unica e exclusivamente o proprio anunciante.

Portanto, nos termos do Parecer PGF e com amparo na legislagéo sanitaria e no
dever da Agéncia de zelar pela saude da populacdo entende-se cabivel a manutencédo da
responsabilizacdo dos veiculos de comunicagdo em casos de veiculacao de publicidade de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria quando a legislacdo objetivamente impede ou
condiciona sua publicidade, a exemplo da promog¢édo de medicamento, mediante distribui¢do
de prémios.

No caso ora avaliado, esta claro que a propaganda promove o medicamento em
cima de um concurso para sele¢cao de bebé, com prémio de R$10.000,00 para o vencedor.
Durante toda a selecado, o medicamento sera promovido, mediante divulgacao da inscri¢ao, da
escolha dos 10 primeiros colocados e, depois, com o bebé vencedor. Portanto, na conduta
descrita no item 1 do auto de infracdo sanitaria, ha uma influéncia sobre o publico através de
acao que objetivou promover o medicamento com fins comerciais, contrariando, portanto, o
inciso | do artigo 10 do Decreto n® 70.951, de 9 de agosto de 1972, in verbis:

Decreto n2 70.951/1972
[...]

Art .10. Nao poderao ser objeto de promogao, mediante distribuicdo de prémios, na forma
deste Regulamento:

| - Medicamentos;

Importante registrar que a conduta descrita no item 2 do auto de infragdo
sanitaria foi excluida pela deciséo recorrida (fls. 41/44):

(...) Contudo, com relagdo a conduta descrita no item 2 do AIS, ndo se vislumbra sua
configuragdo. A Lei n? 11.265, de 03 de janeiro de 2006 em seu artigo 19, § 2°, dispde
que: "Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma,
que trate de alimentagdo de lactentes e de criancas de primeira infancia atendera aos
dispositivos desta Lei e incluira informagdes explicitas sobre os seguintes itens: (...) §
2° Os materiais educativos que tratam da alimentacdo de lactentes ndo poderdo ser
produzidos ou patrocinados por distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes
de produtos abrangidos por esta Lei." Analisando-se o material publicitario referente a
segunda irregularidade informada no AIS, ndo se vislumbra a subsungdo daquele na
espécie de que trata o dispositivo normativo retromencionado, ou seja, material de carater
educativo e técnico-cientifico. Ao que consta, na pag. 47, da Revista Crescer, n® 202 de
09/2010, ha uma sugestao de cardapio para dois dias da semana (almogo e lanche),



citando-se, dentre outros alimentos, o menicionado no item 2 do AlIS em comento. Dessa
forma, entendo necesséria a descaraceterizagdo da imputagéo ali contida.(...)

Nesse contexto, os fatos descritos estdo configurados a norma sanitaria, nao
tendo vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel para afasta-lo, razdo pela
qual tem-se como violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de fato incontroverso
tipificado como infracdo sanitaria prevista no artigo 10, inciso V, da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, in verbis:

Lei n° 6.437/1977:

Art . 10 - S&o infragcGes sanitérias:

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislagdo sanitaria:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganda e publicidade e multa. Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Por fim, cabe esclarecer que o valor da multa se encontra nos limites da
legalidade, vez que foram observados pela Administracdo Publica os principios da
razoabilidade e proporcionalidade. A decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco
sanitario, reincidéncia), nos termos do art. 2° c/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre
de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico. Ainda, tem-se que a
infracao foi considerada leve, nos termos do art. 22, §1°, |, da Lei n® 6.437/1977.

Ante o exposto, verifica-se a auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracdo ou revisdo da decisao
recorrida.

4. DO VOTO

Pelo exposto, VOTO por CONHECER o recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
mantendo a penalidade de multa, além da proibicdo da propaganda irregular.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 24/05/2023, as 11:53, conforme horario 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.

asi.m.uun Rj

eletrénica
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