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VOTO N2 183/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

N? do processo administrativo sanitario (PAS): 25351.176951/2013-96
N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 4797782/22-6

Recorrente: Rede Salde Importacdao e Comércio de Medicamentos Ltda.
CNPJ/CPF: 00.291.003/0001-21

RECURSO ADMINISTRATIVO.
INFRACAO

SANITARIA. DROGARIA.
FRACIONAMENTO IRREGULAR.
MEDICAMENTO DE VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA.
EMBALAGEM HOSPITALAR.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO,
MANTENDO-SE A PENALIDADE DE
MULTA NO VALOR DE RS
12.000,00 (DOZE MIL REAIS).

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

A empresa Rede Saude — Importacao e Comércio de
Medicamentos Ltda foi autuada, em 26/03/2013, por fracionar
medicamento sujeito a prescricao médica (Nizoral, Haldol,
Deposteron, Keflex, Evanor) e por fracionar medicamento a partir
de embalagem hospitalar (Resodic), em violacao a RDC n?
44/2009, artigo 48, e a RDC n? 80/2006, artigos 15 e 20, in verbis:

RDC n2 44/2009:

Art. 48. Para o fracionamento de medicamentos devem
ser cumpridos os critérios e condicdes estabelecidas na




legislacao especifica.
RDC n2 80/2006:

Art. 15. Apenas pode ser fracionada a apresentacao do
medicamento, a partir de sua embalagem original para
fracionaveis, para possibilitar um atendimento exato da
prescricdo ou das necessidades terapéuticas dos
consumidores e usuarios de medicamentos no caso dos
medicamentos isentos de prescricao, mediante
dispensacao de bisnaga monodose, frasco-ampola,
ampola, seringa preenchida, flaconete, saché, envelope,
blister, strip, que contenha comprimidos, capsulas, dvulos
vaginais, drageas, adesivos transdértnicos ou
supositorios, sem rompimento da embalagem primaria.

Paragrafo Unico. E proibido fracionar as apresentacdes ou
formas farmacéuticas nao identificadas no caput deste
artigo.

Art. 20. A farmécia e a drogaria devem manter registro
de todas as operacodes relacionadas com a dispensacao de
medicamentos na forma fracionada de modo a garantir o
rastreamento do produto, contendo no minimo as
seguintes informacoes:

| - data da dispensacao;

Il - nome completo e endereco do consumidor e usuario
do medicamento;

11 - medicamento, posologia e quantidade prescritos de
acordo com sistema de pesos e medidas oficiais;

IV - nome do titular do registro do medicamento;

V - nidmero do registro no érgao competente da vigilancia
sanitaria, contendo os treze digitos, numero(s) do(s)
lote(s), data(s) de validade(s) e data(s) de fabricacao do
medicamento a ser dispensado na forma fracionada;

VI - data da prescricao;

VII - nome do prescritor e nimero de inscricao no
respectivo conselho profissional.

A fl. 02, Termo de Apreensdo n2 08/13/GFIMP/GGIMP.

A fl. 03, extrato do Datavisa com detalhes da
empresa.

A fl. 04, detalhes da autorizacdo de funcionamento
da empresa.

As fls. 05-06, embalagens dos medicamentos Evanor,
Nizoral e Resodic.

As fls. 07-08, fotografias de embalagens abertas dos
medicamentos Angiolot e Keflex.



Devidamente notificada da lavratura do AlIS
(assinatura no auto), a empresa apresentou defesa
administrativa as fls. 09-26.

As fls. 32-34, manifestacdo do servidor autuante pela
manutencao da autuacao e aplicacao da penalidade de multa.

A. fl. 41, certiddo de antecedentes atestando a
primariedade da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes a legislacao sanitaria.

A fl. 43, extrato do Datavisa atestando o
enquadramento da autuada como Empresa de Pequeno Porte.

As fls. 44-46, tem-se a decisdo recorrida, a qual
manteve a autuacao e aplicou a empresa penalidade de multa no
valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais).

Inconformada com os termos da decisao inicial, a
empresa interpds recurso administrativo sanitario, acostado as
fls. 52-99.

As fls. 120-125, em sede de juizo de reconsideracéo,
a autoridade julgadora de primeira instancia administrativa
conheceu do recurso interposto e nao acolheu as razobes
oferecidas, opinando pela manutencao da penalidade aplicada.

As fls. 135-137, VOTO Ne 627/2022 —
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 138-139, Aresto n? 1.516, de 27 de julho de
2022, referente a SJO n2 21. Publicado em D.O.U. 28/07/2022.

A fl. 140, Notificacdo da decisao.

A fl. 141, Aviso de Recebimento AR referente ao
recurso n? 0990523/17-5.

As fls. 144 -149, Recurso contra decisdo da GGREC
protocolizado em 07/10/2022.

E o relato.

2. DA ADMISSIBILIDADE E DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

A recorrente apresentou recurso administrativo
admissivel, nos termos da RDC n? 266/2019, Lei 6.437/1977 e da
Lei n? 9.784/1999, contra a decisao da GGREC, alegando, em
suma: (a) incidéncia de prescricao intercorrente, pois entre a data
de decisao de primeira instancia (30/03/2017) e a data de decisao



da GGREC (18/04/2022) se passaram mais de 3 (trés) anos e até
mais de 5 anos apbés a condenacao em primeiro grau
administrativo, pois o Aresto n? 1.516 foi publicado em DOU em
28/07/2022; (b) incongruéncia e falsa motivacao da decisao de
segunda instancia, que fundamentou a decisao no alto risco
sanitario da assepsia inadequada das maos; (c) nao foi aplicado o
critério orientador da dupla visita fiscalizadora imposto pelo
paragrafo 12 do art. 55 da referida Lei Complementar; (e) nenhum
risco alto ou grave a saude de outrem foi causado pelo
fracionamento dos medicamentos, inexistindo qualquer prova ou
indicio nesse sentido.

Pugna, por fim, pelo provimento do recurso para
anular o processo em razao da prescricao ou da nulidade
absoluta do Auto de infracao e do Processo Administrativo.

3. DA ANALISE

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

Da analise dos autos e das alegacOes da recorrente
observa-se que a questao preliminar levantada com relacao a
prescricao intercorrente nao procede. Had que se esclarecer que
Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de
prescricao: a relativa a acao punitiva do Estado (caput do art. 19),
a intercorrente (8§12 do art.12) e a relativa a acao executoria
(art.12-A).

O art. 22 do mesmo diploma legal prevé as causas de
interrupcao da prescricao da acao punitiva (quinquenal): 1) pela
notificacao ou citacao do indiciado ou acusado; Il) por qualquer
ato inequivoco que importe apuracao do fato; Ill) pela decisao
condenatéria recorrivel; 1IV) por qualquer ato inequivoco que
importe em manifestacao expressa de tentativa de solucao
conciliatéria no ambito interno da administracao publica federal.

Enquanto a contagem do prazo para a prescricao
intercorrente (trienal) interrompe-se a cada movimentacao
processual da Administracao que impulsione o processo a sua
resolucao final.

Neste sentido, j& se manifestou a Procuradoria
Federal junto a Anvisa: “a interrupcao da prescricao intercorrente
nao se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n2 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).

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

Vale relembrar que o processo administrativo
sanitario visa apurar a ocorréncia da infracao sanitaria,
proporcionando a autuada que exerca seu direito a ampla defesa
e contraditério e uma aplicacao justa da penalidade adequada,
se for o caso. Portanto, todos os atos que visem dar suporte a
decisao da autoridade julgadora sao atos inequivocos para a
apuracao do fato, tal como, manifestacao do servidor autuante,
certidao de porte econdmico e reincidéncia, dentre outros, sendo
este entendimento da Advocacia-Geral da Uniao (Parecer n.
34/2011 - PROCR/CAJUD/ANVISA, Mem. Circular n? 001/2012 -
PROCR/ANVISA e Nota Cons n? 35/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU).

Ainda, a fim de corroborar a argumentacao acima
descrita e demonstrar a interrupcao da prescricao no presente
processo administrativo, trago a baila 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
prescricao, 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 estagnacao”.

Da analise dos autos, vé-se que entre a decisao de
primeira instancia, em 30/03/2017, e a decisao da GGREC, que
se deu em 18/04/2022, intervalo no qual a empresa alega que o
processo ficou paralisado por mais de 3 (trés) anos, foi proferido
Despacho de nao reconsideracao, 23/05/2019 (fls. 120-125),
documento habil a interromper o prazo prescricional. Ainda que
se considere a data de publicacao do Aresto n® 1.516,
28/07/2022, varios documentos foram proferidos nesse intervalo,
havendo a interrupcao do prazo prescricional.

Outrossim, na fase recursal, mediante a Nota Cons n?@
35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU, a Procuradoria Federal também
ja assentou que “[...] que qualquer ato de instrucao processual
necessario a prolacao da decisao definitiva, como o exercicio do
juizo de retratacao pela autoridade julgadora a quo e o parecer



técnico que subsidia a decisao da autoridade ad quem, impede a
fluéncia do prazo prescricional estabelecido pelo art. 12 da Lei n®
9.873/99[...]1.”

Cito ainda a Nota n.
00235/2023/CODVA/PFANVISA/PGF/AGU, que a Procuradoria
Federal junto a Anvisa, emitiu mais recentemente, que versa
sobre os atos processuais aptos a interromper a prescricao
intercorrente, do qual destaca-se:

(....)

8. Logo, qualquer despacho ou julgamento langado nos
autos capaz de retomar a marcha processual com vistas
ao seu desfecho interrompe o curso da prescricao
intercorrente, pois nao cabe ao intérprete criar restricdes
onde a lei nao as previu. Cita-se como exemplo de
“despacho” interruptivo da prescricao intercorrente o ato
que determina a movimentacao do processo ao setor
competente para o normal seguimento do feito, como
ocorreu neste processo.

(...)

10. Assim, a prescricao da pretensao intercorrente
somente se configura quando houver a paralisacao
imotivada do processo por mais de 3 (trés) anos, de
forma a revelar a completa inércia da Administracao,
ante a auséncia da pratica de qualquer ato processual, ou
quando, embora tenha havido manifestacao
administrativa, fique comprovado que esse ato
caracterizou-se como meramente procrastinatério (ou
seja, que nao é indispensavel para dar continuidade ao
processo administrativo sancionador).

11. Em suma, todo ato que promova uma efetiva
movimentacao processual é apto a interromper a
prescricao intercorrente. (...)

Desse modo, verifica-se que nao restaram superados 0s
prazos previstos na Lei n? 9.873/1999, de modo que nao houve a

incidéncia da prescricao intercorrente, inexistindo &bice ao
prosseguimento do feito.

Superado o esclarecimento inicial, segue-se a analise
do mérito.

Nao merece prosperar a alegacao de incongruéncia e
falsa motivacao da decisao de segunda instancia com a
justificativa de que foi fundamentada no alto risco sanitario da
assepsia inadequada das maos. Destaco que o Voto n2 627/2022,
que subsidiou a referida decisao nao se refere em momento
algum ao "alto risco sanitario da assepsia inadequada das maos".



A referida motivacao encontra-se presente no
despacho de nao retratacao (fl. 124), exarado apds a decisao de
12 instancia, e analisado em sede recursal, porém nao
considerado no Voto n?2 627/2022 por nao ter relacao com os
dispositivos regulamentares e legais infringidos.

Nesse contexto, é importante pontuar que a
autoridade julgadora de 22 instancia tem competéncia para rever
as decisdes podendo ou nao concordar com os fundamentos da
decisao recorrida, sempre se atendo aos fatos, documentos e a
sua relacao com os dispositivos regulamentares e legais
infringidos.

Quanto a alegacao de que nao foi aplicado o critério
orientador da dupla visita fiscalizadora imposto pelo paragrafo 1°
do art. 55 da referida Lei Complementar, ressalto que apesar de
se tratar de Empresa de Pequeno Porte e primaria quanto a
anteriores condenacoes por infracbes sanitarias, o risco a saude
foi classificado como ALTO pelo servidor autuante, o que afasta a
exigéncia do critério da dupla visita.

Lembro que a RDC n? 80/2006 é clara ao restringir o
fracionamento aos medicamentos isentos de prescricao médica e
gque possuem embalagem original fracionavel, o que nao é o caso
dos medicamentos constantes do auto de infracao.

A fim de mitigar risco a saude decorrente do uso
incorreto de medicamentos, para que possam ser fracionadas
com seguranca, as embalagens dos medicamentos destinadas a
esse fim permitem sua subdivisao, assegurando a presenca dos
dados de identificacao (nome do medicamento - se houver,
Denominacao Comum Brasileira, concentracao, via de
administracao, niumero de registro, lote, data de validade, dentre
outros dados descritos em norma especifica) e as mesmas
caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento em cada unidade da embalagem primaria
fracionada.

Ademais, em se tratando de embalagens fracionaveis,
conforme disposto na RDC n2 80/2006, cada embalagem deve ser
acompanhada de um numero minimo de bulas que atenda a menor
posologia relativa ao menor periodo de tratamento, a fim de
atender as necessidades do usuario de medicamentos, de modo a
lhe assegurar o acesso a informacao adequada. A violacao de
embalagem nao fraciondvel para dispensacao de parte dos
medicamentos impossibilita o paciente de obter todas as
informacdes necessarias sobre o produto, comprometendo,



portanto, o uso correto.

Desse modo, em que pese a alegacao de que nenhum
risco alto ou grave a saude de outrem foi causado pelo
fracionamento dos medicamentos, inexistindo qualquer prova ou
indicio nesse sentido, destaco que o risco da conduta imputada a
recorrente é prejudicial a saude publica e contribui para
aumentar o risco de ocorréncia de uso incorreto de
medicamentos. Assim, entendo ser incabivel a aplicacao do
beneficio da dupla visita, pois o risco da conduta é grave.

Em razao do necessario controle de legalidade dos
atos administrativos, ao exame dos autos do processo, verifica-se
auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes
suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisao da decisao
ora recorrida. Destarte, os fatos descritos estao bem afeicoados a
norma invocada, nao tendo vindo aos autos qualquer justificativa
legalmente admissivel, razao pela qual tem-se como violadas as
normas sanitarias coligidas.

5. DO VOTO

Diante de todo o exposto, voto por CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade de
multa no valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais), com a devida
atualizacao monetaria.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 27/09/2023, as 16:22,
JEII j conforme horério 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.

assinatura *
eletrbnica

7, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2602250 e o cédigo CRC A965EF3C.
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