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VOTO N2 71/2024/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 04/2024
ITEM 3.3.2.1

Diretor Relator: Rdmison Rodrigues Mota
Recorrente: Drogaria Sao Cristovao Ltda.
CNPJ: 00.913.369/0001-95

Processo: 25351.098678/2011-65
Expediente: 4236795/22-1

Area: CRES2/GGREC

Analisa recurso interposto pela
empresa Drogaria Sao Cristovao
Ltda. em face da decisao
proferida em 22 instancia pela
Geréncia Geral de Recursos -
GGREC, que negou provimento
ao recurso de 12 instancia que
solicitava a improcedéncia do
auto de infracao. CONHECER do
recurso E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo
a penalidade de multa aplicada
no valor de R$ 7.000,00 (sete mil
reais), com a devida atualizacao
monetaria.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interpostolll pela empresa
Drogaria Sao Cristovao Ltda. em face da decisao proferida em 282

instancia pela Geréncia Geral de Recursos - GGRECL2!, que negou

provimentol3l ao recursol?l de 12 instancia, mantendo o Auto de
Infracao Sanitaria (AIS) e a aplicacao de multa no valor de R$



7.000,00 (sete mil reais), acrescidos da devida atualizacao
monetaria.

Em 02/02/2011, a empresa recorrente foi autuada
(AISn2027/2011/GFIMP/ANVISA) por:

(a) Funcionar sem Autorizacao de Funcionamento de
Empresa - Lei n2 6.360/1976, art. 50;

(b) Funcionar sem Licenca Sanitaria municipal - Lei
n? 6.360/1976, art. 29;

(c) Funcionar sem farmacéutico, responsavel técnico;

(d) Fracionar medicamento sujeito a prescricao
meédica - no caso, o anticoncepcional DIMINUT;

(e) Manter em depodsito medicamentos sujeitos ao
controle especial da Portaria n® 344/1998 sem segregacao e sem
escrituracao (cloridrato de fluoxetina e cloridrato de paroxetina);
e

(f) Expor a venda cosmético sem registro
(desodorante Rexona importado).

Em 18/02/2011, a empresa apresentou defesa inicial
e, em 03/09/2015, no ambito do PAS n? 25351.098678/2011-65,
a Anvisa decidiu pela aplicacao de penalidade de multa (fls. 25 a
27).

Em 02/02/2016, foi enviado a recorrente o Oficio n®
5-384/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, informando da decisao em 12
instancia, com a aplicacao da penalidade de multa. A ciéncia da
autuada ocorreu em 29/02/2016, por meio de assinatura em
aviso de recebimento postal (fl. 31).

Em 04/03/2016, a empresa peticionou,
tempestivamente, recurso administrativo contra a decisao de 12
instancia. Em 05/07/2018, a Anvisa se manifestou pela nao
reconsideracao da decisao (fls. 50 a 52).

Ao analisar o recurso, a GGREC verificou que nao
foram apresentados documentos ou justificativa técnica habeis a
refutar a violacao ao regramento apontada pela area técnica,
mantendo o auto de infracdo sanitaria e a aplicacao de
penalidade de multa no valor de R$ 7.000,00 (sete mil reais).

A decisao foi comunicada a empresa, por meio de

Notificacdol2l, recebida em 12/05/2022, ao qual foi anexado o
Voto n? 424/2021/CRES2/GGREC e Aresto n¢ 1.347, de
23/06/2021. Diante da decisao da GGREC, a empresa interpds,



em 31/05/2022, o0 recurso administrativolel 3 Diretoria
Colegiada.

Em etapa de juizo de retratacao, a GGREC decidiu
por conhecer do recurso e manter a posicao do Voto n®
424/2021/CRES2/GGREC, conforme o Despacho n? 100/2023 (fls.
78 e 79).

E o relatério.
2. DA ANALISE

Constatados os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 62 da Resolucao da Diretoria
Colegiada -RDC n? 266/2019, conclui-se que recurso
administrativo merece ser CONHECIDO. Assim, passo a analise
das alegacdes da empresa.

No presente recurso de 22 instancia, a empresa
permaneceu com o0Ss argumentos ja trazidos anteriormente,
inovando, apenas, na alegacao de que a Anvisa nao teria
competéncia legal para fiscalizar o comércio farmacéutico:

Da Incompeténcia da ANVISA para fiscalizar o comércio
farmacéutico

1. De acordo com a Lei 8.080, de 19/09/90, o artigo 99,
inciso |1, diz que:

Art. 92 A direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é
Unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicao Federal, sendo exercida em cada esfera
de governo pelos seguintes 6rgaos:

| - no ambito da Uniao, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela
respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente; e
Il - no ambito dos Municipios, pela respectiva
Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente.

Enquanto que, o artigo 16 descentraliza as acOes da
Vigilancia Sanitaria ao estabelecer o sequinte:

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude
(SUS) compete:

XV - promover a descentralizacao para as Unidades
Federadas e para os Municipios, dos servicos e acoes
de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e
municipal;

O Estado promove a descentralizacdo da sua darea de
atuacao para os municipios, com forme preceitua o artigo



17, inciso I:

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Saude
(SUS) compete:

| - promover a descentralizacao para os Municipios
dos servicos e das acoes de

saude;

A competéncia, portanto, para fiscalizar as farmacias e
drogarias fica estabelecida no artigo 18, inciso XI, que diz
0 seguinte:

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Salde (SUS)
compete:

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos
privados de saude;

Por sua vez a Lei Estadual n? 1.293, de 21/09/1992 -
Cédigo Sanitario do Estado de Mato Grosso do Sul - no
Capitulo V, Secao |, a partir do artigo 296, avoca para o
Estado e para o0s Municipios a competéncia e
prerrogativas para fiscalizar os servicos, mercadorias e
estabelecimentos da drea de salde publica.

Ora, em decorréncia da legislacao acima, somente o
Municipio, através do seu Departamento de Vigilancia
Sanitdria da Secretaria Municipal de Salde, tem
a competéncia para fiscalizar os estabelecimentos do
comércio farmacéutico, por forca da descentralizacao e
municipalizacao das acdes da vigilancia sanitaria.

In casu, a fiscalizacao do estabelecimento impetrante
aconteceu por ato do Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria da ANVISA - entidade publica federal.

A empresa questionou, ainda, o valor da multa
aplicada, defendendo que deveria ser uma "adverténcia, por ser
empresa primaria na forma da lei".

Importante registrar que a conduta da empresa esta
tipificada como infracao sanitaria no art. 10, IV, da Lei n@
6.437/1977. De fato foram violados o art. 67 da Portaria GM/MS
ne 344/98; o art. 17 e seus incisos da RDC n? 80/2006; e o art. 48
da RDC n244/20009.

No que diz respeito ao Unico novo argumento da
recorrente, importa esclarecer que a proépria Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, dispoe:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao



e a execucao do disposto nos incisos Il a VIl do art. 20
desta Lei, devendo:

(...)

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de
fabricacao, distribuicao e importacao dos produtos
mencionados no art.82 desta Lei e de comercializacao
de medicamentos

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias
ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

(...)

1l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes; (grifo nosso)

Dessa forma, nao cabe a alegacao da recorrente de
gque a Agéncia nao teria competéncia legal para executar a acao
de fiscalizacao sanitaria ocorrida a época e que ensejou a
lavratura do Auto de Infracao Sanitaria.

Em relacao ao valor da multa aplicada, conforme ja
esclarecido no Voto n2 424/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
a Lei n? 6.437/1977 estabelece a classificacao das infracoes
sanitarias e as faixas com os valores de multa:

Art. 29 (...)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das
seguintes quantias:

I - nas infracoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);

[l - nas infracoes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

[1l - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.000,00
(duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhao e
quinhentos mil reais).

(...)

Art . 49 - As infracOes sanitdrias classificam-se em:

I - leves, aquelas em que o infrator seja
beneficiado por circunstancia atenuante;

[l - graves, aquelas em que for verificada uma
circunstancia agravante;

[1l - gravissimas, aquelas em que seja verificada a
existéncia de duas ou mais circunstancias agravantes.
(grifo nosso)



Assim, a decisao avaliou as circunstancias relevantes
para a dosimetria da pena (porte econdbmico da infratora, o risco
sanitario, primariedade), nos termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei
n% 6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes ou
agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, e atendendo ao seu carater punitivo
pedagdgico. Observe-se que a infracao foi considerada leve, nos
termos do art. 29, §19, I, da Lei n? 6.437/1977. Trata-se, pois, de
ato administrativo devidamente fundamentado e livre de vicios
evidentes de razoabilidade ou proporcionalidade. Por se tratar de
empresa de pequeno porte, a decisao optou por uma penalidade
adequada a sua capacidade econbmica.

3. VvVOTO

Diante de todo o exposto, voto por CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a penalidade
de multa aplicada no valor de R$ 7.000,00 (sete mil reais), com a
devida atualizacao monetaria.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

[11 Expediente 4236795/22-1
E 212 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O), realizada no dia 23/06/2021

E Voto n? 424/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
41 Expediente n? 1332829/16-8

51 Fls. 62 a 63 do processo 25351.098678/2011-65
L6l Expediente n? 4236795/22-1

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 03/04/2024, as 19:07,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
= | 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.
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