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VOTO N2 109/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

N¢ do processo administrativo sanitario (PAS): 25351.231139/2011-99

N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 4400286/22-37

Recorrente: Associacao Cultural e Cientifica Nossa Senhora de Fatima

CNPJ/CPF: 88.665.914/0001-12
RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. DROGARIA. AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO. RENOVACAO.
AUSENCIA.

CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, MANTENDO-SE A
PENALIDADE DE MULTA, ACRESCIDOS DA
DEVIDA ATUALIZACAO MONETARIA, A
PARTIR DA DATA DA DECISAO QUE
ESTIPULOU O VALOR DE R$7.000,00 (SETE
MIL REAIS).

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de de recurso administrativo interposto sob o expediente n?
4400286/22-3, pela empresa Associacao Cultural e Cientifica Nossa Senhora de Fatima em
desfavor da deciséo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na
352 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 6 de outubro de 2021, na qual foi
decido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 906/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 18/4/2011, a Associacao Cultural e Cientifica Nossa Senhora de Fatima foi
autuada por dispensar medicamentos sem possuir Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) concedida pela Anvisa, no periodo de 6/2/2009 a 6/2/2010 (ano de referéncia
2009) e de 6/2/2010 a 6/2/2011 (ano de referéncia 2010).

A .03, Detalhes da AFE n® 0515304 (Drogaria), extraido do sistema Datavisa.

Notificada para ciéncia da autuacdao (em 2/6/2011, fl.13), apresentou defesa
administrativa sob expediente n® 505397/11-8, as fls.14/34.

A .37, Memorando n® 761/2011 — GFIMP/GGIMP/ANVISA.
As fls.38/39, Memo. n? 594/2011-COAFE/GIMED/GGIMP/ANVISA.

As fls.57/60, manifestacdo da area autuante pela manutencdo do auto de
infragdo sanitéria.

A .67, pesquisa junto ao sistema Serpro, indicando que a autuada é



classificada como “demais” no que tange ao porte econémico.

A .68, certiddo de antecedentes, atestando a primariedade da autuada no que
tange a anteriores condenacdes com transito em julgado por infragdes sanitarias a época dos
fatos em andlise.

As fls. 78/80, tem-se a decisdo recorrida que manteve a autuacgdo e aplicou a
empresa penalidade de multa no valor de R$7.000,00 (sete mil reais), tendo sido a autuada
considerada de médio porte econémico.

As fls.82/83, Oficio n® 5-401/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, devidamente
recebido pela autuada em 2/3/2016, conforme Aviso de Recebimento (AR), a fl.84.

As fls. 85/105, tem-se o recurso administrativo sob expediente n® 1415856/16-6.

A f1.106, publicacdo da decisdo em DOU n° 44, de 7/3/2016, Secdo 1, pagina
113.

As fls.113/116, decisdo em sede de juizo de ndo retratacdo, que conheceu do
recurso e ndo acolheu as razdes recursais, mantendo a penalidade aplicada.

As fls.119/122, Voto n? 906/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
A 1.123, Aresto n2 1.461/2021.

A fl.125, Notificacdo n° 1214/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, que foi
devidamente recebida pela empresa em 30/06/2022, conforme AR, a fl.126.

As fls.131/156, tem-se o recurso sob expediente n® 4400286/22-3, protocolado
contra a decisdo da GGREC.

E a sintese necesséria a analise do recurso.

2. DO JUiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

Nos termos do art. 6° da Resolucédo de Diretoria Colegiada — 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.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo Unico do artigo 30 da Lei n®
6.437/1977 c/c o artigo 92 da Resolugcdo RDC n? 266/2019, o recurso administrativo podera
ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimagéo do interessado. Com isso, a
recorrente tomou conhecimento da decisdo em 20/06/2022 (AR, a fl.127), e apresentou o
presente recurso administrativo em 08/07/2022, na forma eletrénica, conforme fluxo de
tramitacao do expediente no sistema Datavisa, concluindo-se, assim, que o recurso em tela
€ tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condi¢cbes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa,
por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n® 266/2019, razdo pelo qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE



A recorrente apresentou recurso, alegando, em suma, que:

(a) o ato lesivo é leve, devido a presenca de trés atenuantes: a agao do infrator
nao foi fundamental para a consecucao do evento; por espontanea vontade procurou reparar
ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe foi imputado; ser primario,
e a falta, de natureza leve;

(b) na data da autuacgao, 18/04/2011, por iniciativa prépria, ja havia regularizado
a situacao;

(c) a época da autuacao, ndao comercializava medicamentos, pois encerrou as
atividades em 31/12/2010;

(d) o fato ocorreu por problemas internos e gerenciais que atrasaram a
solicitacdo do documento obrigatério;

(e) o fato ndo gerou nenhum dano concreto para a saude publica;
(f) ndo tem condigbes de arcar com o valor da multa;

(g) o boleto enviado com a decisdo da GGREC tinha data de vencimento de
30/06/2022. Contudo, o prazo de pagamento ndo estda de acordo com o art. 33 da Lei
6.437/77, pois nao foi respeitado o prazo de 30 dias contados da notificacdo, ja que somente
foi notificada em 20/06/2022, logo o boleto deveria ter vencimento para o dia 20/07/2022.

Por fim, requer a conversdo da pena de multa em adverténcia ou que a pena
pecuniaria seja reduzida.

4. DA ANALISE

Nos termos do auto de infragao sanitaria, a conduta descrita teria violado o artigo
50 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; artigo 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada
— RDC n? 1, de 13 de janeiro de 2010; paragrafo unico do artigo 2° da Resolugéo de Diretoria
Colegiada — RDC n® 238, de 27 de dezembro de 2001, in verbis:

LEI N2 6.360/1976

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagao
do Ministério da Salude, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da
natureza e espécie dos produtos e da comprovagdo da capacidade técnica, cientifica e
operacional, e de outras exigéncias dispostas em regulamentos e atos administrativos
pelo mesmo Ministério.

RDC 1/2010

Art. 6° A Renovacado da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) deve ser
realizada anualmente para cada estabelecimento de comércio varejista de medicamentos
(farmécias e drogarias).

RDC 238/2001

Art. 2° O ato referente a Autorizacdo, Renovacdo, Cancelamento e Alteracdo da
Autorizacdo de Funcionamento somente produzira efeitos a partir da sua publicagdo no
Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. A Renovagdo da Autorizagdo de Funcionamento sera anual, atendidos
os critérios estabelecidos no artigo 4° desta Resolugao.

Inicialmente, destaco que a agado da autuada foi fundamental para a ocorréncia
da infragdo sanitaria. Além disso, a recorrente ndo foi capaz de provar que nao dispensava
medicamentos como alega.

Quanto a alegagao de que por espontanea vontade procurou reparar ou minorar
as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe foi imputado, conforme Memo. n®



594/2011-COAFE/GIMED/GGIMP/ANVISA, datado de 30/6/2011, ndo ha qualquer registro de
expediente protocolado pela recorrente apds a concessdao da AFE. Portanto, ndo restou
comprovado que a autuada tentou reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude
publica.

Sobre ser infrator primario, e a falta cometida, leve, destaco que a decisao de 12
instancia ja considerou a recorrente primaria e a infracao leve, nos termos do art. 2°, paragrafo
19, 1, da Lei n® 6.437/1977: |- nas infracoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

Quanto a alegagdo de que a época da autuagdo, ndo comercializava
medicamentos, pois encerrou as atividades em 31/12/2010, vé-se que, antes desse periodo,
exercia as atividades sem AFE para os anos de 2009 e 2010. Além disso, vale registrar que a
empresa nunca teve autorizagao para a atividades de dispensagdo de medicamentos sujeitos
ao controle especial, conforme informagcbes contidas no Memo. n®594/2011-
COAFE/GIMED/GGIMP/ANVISA.

Nao merece prosperar a argumentacao que o fato ocorreu por problemas
internos e gerenciais, ja que tais problemas ndo afastam a infragdo sanitaria cometida, tendo
em vista que a AFE é condigdo sine qua non para a prestacao de servicos de dispensacao de
medicamentos, devendo ser obtida antes do inicio das atividades.

Nesse contexto, destaco que a concessdo de autorizacdo de funcionamento,
conforme requisitos técnicos elencados em leis e regulamentos, permite verificar,
essencialmente, se a empresa detém condi¢cdes técnico-operacionais para o regular exercicio
das atividades, além de garantir a disponibilizacdo de informag¢des sobre o funcionamento da
empresa e sobre os produtos/servigos objeto do negécio, preservando sua qualidade.

Tem-se, portanto, que os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma
invocada, ndo tendo vindo aos autos qualquer justificativa que afaste a conduta lesiva
cometida pela recorrente, razdo pela qual estdo violadas as normas sanitarias coligidas.
Trata-se de fato incontroverso tipificado como infracdo sanitaria prevista no artigo 10, inciso
IV, da Lei n®6.437/1977, in verbis:

LEI N° 6.437/1977
Art. 10 - Sao infragbes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

Diante do exposto, o ato praticado pela recorrente se encontra devidamente
tipificado na legislagéo sanitéria. Assim, ndo ha que se falar em auséncia de risco sanitario, ja
que tal risco torna-se implicito quando da tipificacdo de determinada conduta. Nao se pode
perder de vista o bem tutelado pela lei de infracbes sanitarias: evitar o risco e o dano
sanitario.

Portanto, a ndo ocorréncia de dano concreto ndo implica em auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevengéo de agravos a
saude. Caso caracterizado o dano, daria azo a aplicagéao de penalidade ainda mais severa.

Outrossim, quanto a alegacao de que o prazo de pagamento do boleto, enviado



com a decisdo da GGREC, nao esta de acordo com o art. 33 da Lei 6.437/77, informo que os
valores sao atualizados monetariamente pela Taxa SELIC, a contar do més de ocorréncia do
fato gerador. Portanto, houve incidéncia de multa de mora, conforme previsto na Lei
10.522/2002, alterada pela Lei 11.941/2009 e Artigo 61 da Lei 9.430/1996, combinado com o
art. 24 da Lei 9.782/1999.

Assim, o prazo para que o pagamento seja feito € de 30 dias, contados da data
do recebimento da notificagdo, de modo que o valor referido no boleto é vélido para
pagamento até o dia 30/06/2022. Caso se inicie um novo més, (mesmo dentro do prazo de 30
dias), devera haver a atualizagcdo monetaria do débito pela SELIC, uma vez que esta incide
sempre no inicio de cada més.

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.

5 DO VOTO

Diante do exposto, voto em CONHECER DO RECURSO e, no mérito, NEGAR-
LHE PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa aplicada no valor de R$7.000,00
(SETE MIL REAIS).

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberagcdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 19/07/2023, as 20:40, 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.
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