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~.= ANVISA

T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N° 157/2024/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n° 25351.676776/2010-65

Expediente n° 0685861/23-6

Recorrente: Drogaria Sdo José em Coromandel LTDA - ME (Elianna Beatriz Motta Barbosa e CIA LTDA

ME).
CNPJ n° 05.407.570/0001-14

RECURSO  ADMINISTRATIVO.  INFRACAO
SANITARIA. DROGARIA. IRREGULARIDADES.
1. Empresa autuada pela constatacdo das seguintes
irregularidades: expor a venda produto sem registro na
Anvisa, venda de medicamento em embalagem
hospitalar, fracionamento irregular de
medicamento, manter no estabelecimento receitas
(notificacio B) em branco carimbadas por médico
e expor a venda luva cirtrgica com data de validade
vencida.

2. Da andlise do processo, verifica-se que nao esta
configurada prescri¢do, nem ofensa aos principios que
regem a Administracdo Publica, inexistindo elementos
aptos a ensejar a revisao da decisdo recorrida.

Posicdo do Relator: CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso.

Area responsavel: GGFIS
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto em face da decisdo proferida pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) na Sessao de Julgamento Ordinéria (SJO) n°® 15, realizada em 31 de maio de
2023, que conheceu e negou provimento ao recurso, nos termos do Voto n°
897/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 15/10/2010, a empresa foi autuada pela constatagdo das seguintes irregularidades:
1) expor a venda produto sem registro na Anvisa (Chd Emagrecedor 30 ervas); 2) venda de medicamento
em embalagem hospitalar; 3) fracionamento irregular de medicamento; 4) manter no estabelecimento
receitas (notificacdo B) em branco carimbadas por médico e 5) expor a venda luva cirdrgica com data de
validade vencida.

A ciéncia foi dada mediante assinatura no préprio auto de infracao, na data de 15/10/2010.

A fl. 02, Termo de Interdicdio e Apreensdo n° 349/2010, determinando a interdicio do
armario de medicamentos controlados até a realizacdo de conferéncia do estoque pela vigilancia sanitéria
estadual.

As fls. 04/09, embalagens secunddrias de medicamentos apreendidos, bem como foto da
embalagem do produto 'Cha Emagrecedor 30 ervas'.

A fl. 05, embalagem de luva encontrada no estabelecimento.

A fl. 06, cGpia da notificacdo de receita controlada, em branco, com carimbo de profissional
prescritor.

A fl. 07, embalagem hospitalar do medicamento cloridrato de metoclopramida.
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As fls. 10/17, impugnacdo ao auto de infracdo sanitdria.

As fls. 28/32, manifestacdo da autoridade autuante, em 23/07/2013, sugerindo a manutengo
do auto de infracdo e aplicag¢do da penalidade de multa.

A fl. 37, certiddo emitida em 09/04/2015, que atesta a condicio de primariedade da autuada.

As fls. 38/40, decisdo datada de 01/06/2015, que condenou a autuada ao pagamento de
multa no valor de R$ 7.000,00 (sete mil reais).

A fl. 45, cépia do aviso de recebimento postal comprovando ciéncia da decisio em
21/01/2016.

A fl. 46, envelope que comprova data da postagem do recurso em 10/02/2016.

As fls. 47/54, recurso administrativo sanitdrio interposto sob o expediente n° 1264665/16-2.
As fls. 64/67, decisdo de néo retratagdo de 29/06/2018.

Afl. 69, Despacho n° 045/2020/CRES2/GGREC/ANVISA, exarado em 02/07/2020.

As fls. 70/74, Voto n° 897/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Al 75, Areston® 1.572, de 31 de maio de 2023.

Interposto recurso administrativo, a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela nao
retratacdo, nos termos do Despacho n° 63/2024-GGREC/GADIP/ANVISA.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n® 9.784/1999, nos arts. 6°, 7° e 9° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo unico do art. 30
da Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o ndo exaurimento
da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 9° da Resolug@o - RDC n° 266/2019 c/c pardgrafo unico do art.
30 da Lei n® 6.437/1977, o prazo para interposi¢ao do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 21/06/2023, conforme aviso de recebimento
acostado aos autos, e a autuada apresentou o recurso em 04/07/2023, entende-se que é tempestivo.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada,
em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n® 9.784/1999. Ademais, a interposicao se deu perante o
orgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, dltima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019. Assim, o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO, procedendo-se a andlise do mérito.

2.2.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a autuada interpds recurso administrativo sob o expediente n°
0685861/23-6, com as seguintes alegacdes: (a) desproporcionalidade e irrazoabilidade do prazo de duragdo
do processo, vez que a autuagdo se baseou em fatos identificados ha cerca de 13 anos; (b) ilegitimidade dos
atuais socios da empresa para comporem o polo passivo do auto de infragdo; (c) incidéncia de prescri¢ao
quinquenal.

Requer, por fim, que seja acolhida a preliminar de inconstitucionalidade por violacdo das
garantias constitucionais da razoabilidade e proporcionalidade no prazo de duracio do processo. Caso nao
acolhida, requer que seja reconhecida a ilegitimidade passiva ad causam dos atuais socios da empresa.
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Requer ainda o reconhecimento da prescricdo quinquenal. No mérito, requer que sejam acatados os
argumentos veiculados nas pecas de defesa e de recurso de primeira instancia.

2.3.DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto 1.572, de 31 de maio de 2023, publicado
no Didrio Oficial da Unido (DOU) n° 104, de 01 de junho de 2023.

De inicio, deve-se pontuar que a recorrente apresentou as questoes sintetizadas acima, tendo
reiterado os argumentos de mérito presentes na sua defesa e no recurso de primeira instancia.

Em relacdo a duracdo do processo, entende-se que ndo estd configurada violacdo aos
principios que regem a Administracao Publica, nem prescricao.

A Lein® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de prescri¢do: a relativa a acao
punitiva do Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§ 1° do art. 1°) e a relativa a acdo executdria (art. 1°-
A), nos seguintes termos:

Art. 1° Prescreve em cinco anos a a¢do punitiva da Administracdo Publica Federal, direta e indireta,
no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infragdo a legislagdo em vigor, contados da data
da prética do ato ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do dia em que tiver cessado.

§ 1° Incide a prescricdo no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos, pendente
de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou mediante requerimento da
parte interessada, sem prejuizo da apurac¢do da responsabilidade funcional decorrente da paralisagao,
se for o caso.

§ 2° Quando o fato objeto da ac@o punitiva da Administracdo também constituir crime, a prescri¢cdo
reger-se-4 pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 1°-A. Constituido definitivamente o crédito ndo tributdrio, apds o término regular do processo
administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acdo de execucdo da administragio publica federal
relativa a crédito decorrente da aplica¢do de multa por infragdo a legislagdo em vigor.

O art. 2° da Lei n° 9.873/1999 prevé as causas de interrup¢do da prescri¢do da acao punitiva:
I) pela notificacdo ou citacdo do indiciado ou acusado; II) por qualquer ato inequivoco que importe
apuracao do fato; I1I) pela decisdo condenatoria recorrivel; e IV) por qualquer ato inequivoco que importe

em manifestacdo expressa de tentativa de solucd@o conciliatéria no ambito interno da administracdo publica
federal.

Ja a contagem do prazo para a prescri¢ao intercorrente interrompe-se a cada movimentagao
processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolucdo final, ou seja, a interrupgcdo da
prescricdo intercorrente ndo se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n° 9.873/1999, bastando para

tanto que a Administracdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo administrativo
(Nota Cons n° 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Deve-se lembrar, neste ponto, que interrupcdo difere da suspensdo, vez que aquela
(interrupg¢do) caracteriza-se pelo fato de que o tempo decorrido ndo é computado, voltando a contar como
se nunca tivesse fluido.

No processo em tela, os documentos abaixo demonstram que ndo ocorreu prescricdo da

acdo punitiva:

- 15/10/2010 — lavratura do auto de infra¢do sanitdria;

- 23/07/2013 — manifestagdo da autoridade autuante acerca das alegacdes apresentadas na defesa

prévia;

- 01/06/2015 — decis@o em primeira instancia;

- 21/01/2016 - notificagdo da decisdo, conforme aviso de recebimento postal;

- 29/06/2018 — decisdo de nao retratacio da autoridade julgadora de primeira instincia;

- 31/05/2023 — 15 Sessdo de Julgamento Ordindria de 2023.

No que concerne a prescri¢do intercorrente, também foram praticados vérios atos pela
Administracdo que a interromperam, cabendo citar os seguintes exemplos:
- 15/10/2010 — lavratura do auto de infra¢do sanitdria;
- 23/07/2013 — manifestagdo da autoridade autuante acerca das alegacdes apresentadas na defesa
prévia;

- 01/06/2015 — decis@o em primeira instancia;
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- 21/01/2016 — notificacdo da decisdo, conforme aviso de recebimento postal;

- 29/06/2018 — decisdo de nao retratacdo da autoridade julgadora de primeira instancia;
- 02/07/2020 — Despacho n° 045/2020/CRES2/GGREC/ANVISA;

- 31/05/2023 — 15° Sessdo de Julgamento Ordindria de 2023.

No que concerne a alegacdo de ilegitimidade apresentada pela recorrente, entende-se que
ndo merece prosperar. A lavratura do auto de infracdo se deu em face da empresa, sendo que eventuais
alteracdes no contrato social, como admissdo ou retirada de sécios, ndo afastam a responsabilidade da
pessoa juridica, nem implicam em extin¢ao do processo.

Cabe mencionar que o auto de infracdo € regular, tendo sido observados os requisitos
previstos no art. 13 da Lei n® 6.437/1977. Ademais, a dosimetria da pena estd em consonancia com o
referido diploma legal, consoante jia explanado na decisdo recorrida, enquadrando-se a penalidade
aplicada, no valor de R$ 7.000,00 (sete mil reais), no patamar previsto para infragdes leves.

Assim, inexistem elementos aptos a ensejar a revisdo da decisdo proferida pela Geréncia-
Geral de Recursos, na qual foram devidamente analisados os argumentos apresentados pela recorrente no
curso do processo.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n° 0685861/23-6.

E o voto que submeto & apreciagdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 02/10/2024, as 16:39, 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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i rl"f-.- = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

"'-_gf'- == informando o c6digo verificador 3142064 ¢ o codigo CRC 34356C1A.

Referéncia: Processo n° 25351.941059/2023-03 SEI n° 3142064

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3459201&infra_sistema=10000...

4/4


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

