ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

am
=~
VOTO N2 74/2024/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 4/2024
ITEM 3.3.2.2

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Recorrente: Centralfarma Comércio de Produtos Farmacéuticos
Ltda.

CNPJ: 07.816.542/0002-67

Processo: 25351.473467/2010-13

Expediente: 2749924/22-7

Area de origem: CRES2/GGREC

Analisa RECURSO

ADMINISTRATIVO em face de
decisao em segunda instancia.
Instauracao de Auto de Infracao
Sanitaria. Propaganda irregular
de medicamento de venda livre.
NAO CONHECER do recurso POR

INTEMPESTIVIDADE.

RELATORIO

Trata-se de analise de recurso administrativo,
interposto sob o expediente n? 2749924/22-7 pela Centralfarma
Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda., inscrita no CNPJ sob
n% 07.816.542/0002-67, em razao da decisao proferida em 22
instancia pela Geréncia Geral de Recursos (GGREC) na 112
Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 7 de abril de
2021, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne 138/2021
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 22/07/2010, a empresa Centralfarma Comeércio
de Produtos Farmacéuticos Ltda. foi autuada, conforme AIS n?
0757/2010-GGPRO/ANVISA, pela divulgacao irregular de lista de



precos de medicamentos sob prescricao médica (Minipil e Viagra)
e isentos de prescricao (Eno Laranja, Resfenol, Engov e
Neosaldina) no site www.emvideira.com.br/produtos, durante o
meés de novembro de 2008, contrariando a legislacao sanitaria
nos seguintes aspectos:

« omitir informacodes: DCB/DCI, concentracao e
apresentacao e o0 numero de registro na ANVISA nos
medicamentos;

 utilizar figuras das embalagens dos medicamentos,
em violacao ao art.29, caput e §19, da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 199, de 17 de agosto de 2004, vigente a
época.

Segundo o art. 22 da RDC n2199/2004 e seu §1¢:

Art. 22 A divulgacao a qual faz referéncia o artigo 1°
desta resolucao deve ser realizada por meio de listas de
precos, que poderao ser, também, organizadas em
medicamentos da mesma classe terapéutica, nas quais
deverao constar o nome comercial do produto, a
DCB/DCI, a concentracao, o preco, a apresentacao e o
numero de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria dos itens listados

§ 19 Fica proibida nestas listas a utilizacao de
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos, logomarcas, slogans, nomes dos fabricantes e
quaisquer argumentos de cunho publicitario dos
produtos.

A infracao foi tipificada no inciso V do art. 10 da Lei
n® 6.437,de 1977, in verbis:

Art.10. Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacbes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

(...)

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

Em decisao de primeira instancia, a empresa foi
multada no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais), sendo também
proibida de veicular publicidade irregular.

Irresignada, protocolou recurso frente a decisao e, na



peca recursal, argumentou que a divulgacao dos produtos nao
resultou dano aos consumidores, que dentre os produtos
divulgados, apenas 2 (dois) eram sujeitos a prescricao médica,
nao sendo a pena de multa condizente com a gravidade dos
fatos. Adicionalmente, afirmou desconhecimento da legislacao,
destacando ser primaria.

A GGREC conheceu do recurso e a ele negou
provimento, nos termos do voto referenciado. A decisao foi
publicada por meio do Aresto n? 1.422, de 7 de abril de 2021, no
DOU de 8 de abril de 2021.

Ao tomar conhecimento da decisao, a empresa
apresentou novo recurso, no qual alega a ocorréncia de
prescricao intercorrente do processo administrativo sanitario.
Ademais, reapresenta as afirmacdes relacionadas a nao
ocorréncia de dano e solicita a conversao da penalidade de multa
para adverténcia.

E o sucinto relatdrio.
2. ANALISE

Conforme o art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos para
admissibilidade de recursos a observancia das formalidades
legais e a tempestividade, sendo pressupostos subjetivos a
legitimidade e o interesse juridico.

A Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, estabelece
em seu art. 63 as regras para conhecimento do recurso, que
incluem interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a
legitimidade do responsavel por sua apresentacao.

Nesse aspecto, o paragrafo unico do art. 30 da Lei n®
6.437/1977 e o art. 92 da RDC n? 266/2019 definem o prazo
de 20 (vinte) dias para interposicao do recurso contra ato
condenatério proferido no ambito do processo administrativo
sanitario, contados da ciéncia do interessado, sendo que
transcurso desse prazo acarreta a perda da faculdade de recorrer
(preclusao):

Lei n? 6.437/1977:

Art. 30 - Das decisbes condenatérias podera o infrator
recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defesa,
inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo Unico - Mantida a decisao condenatoria, caberd
recurso para a autoridade superior, dentro da esfera
governamental sob cuja jurisdicao se haja instaurado o



processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou
publicacao. (grifo nosso)

Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2
266/2019:

Art. 92 Orecurso administrativo contra ato
condenatorio proferido no ambito do processo

administrativo-sanitario seguira o disposto na Lei
n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

§19 Os prazos de que trata este artigo serao computados
excluindo o dia do comeco e incluindo o do seu
vencimento.

§22 Os prazos de que trata este artigo sao continuos, nao
se interrompendo nem suspendendo nos feriados e fins
de semana.

§32 Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia
util subsequente, se o vencimento cair em fim de
semana, feriado ou em dia que for determinado o
fechamento da reparticao ou o expediente for encerrado

antes do horario normal. (grifo nosso)

No caso em tela, a recorrente foi comunicada da
decisao em 18/4/2022, conforme AR apenso asfls. 89 do
processo, relacionado a Notificacao ne
227/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (f1.87).

O recurso foi protocolado eletronicamente em
18/5/2022, ou seja, apds o prazo estabelecido no art. 92 da RDC
n? 266/2019, que findou em 9/5/2022.

Portanto, nao foram preenchidos os pressupostos
para o prosseguimento do pleito, tendo em vista sua
INTEMPESTIVIDADE, razao pela qual o presente recurso NAO
merece ser CONHECIDO, nao procedendo-se, assim, a analise do
mérito.

Apesar do nao conhecimento do recurso, cumpre
esclarecer que nao houve incidéncia de prescricao, nos termos do
Lei n2 9.873, de 23 de novembro de 1999, porquanto, entre o
cometimento da infracao sanitaria até o presente momento ha
diversos atos da Administracao que interrompem o prazo da
prescricao punitiva (quinquenal) e da intercorrente (trienal),
vejamos alguns exemplos:

e Lavratura do AIS, em 22/7/2010;
* Notificacao da autuada, em 5/8/2010;



 Manifestacao da area autuante, em 17/4/2013;
» Decisao de 12 instancia, de 2/2/2015;

* Notificacao da autuada, em 9/9/2015;

* Decisao de nao retratacao, de 7/3/2018;

* Areston?1.422,de 7/4/2021;

* Notificacao da autuada, em 18/5/2022.

Cumpre destacar que a Medida Provisdria n? 928, de
23 de marco de 2020, publicada em razao do enfrentamento de
emergéncia de salude de importancia internacional, decorrente
do coronavirus, notadamente, no paragrafo uUnico do art.62 C,
suspendeu 0s prazos prescricionais da Lei n? 9.873, de 23 de
novembro de 1999.

Desse modo, resta claro que nao houve prescricao
intercorrente entre a Decisao de nao retratacao e o Aresto n¢@
1.422/2021. Assim, da analise dos autos do processo, verifica-se
a Nao ocorréncia de prescricao e a auséncia de atos ilegais, fatos
Nnovos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reconsideracao ou a revisao da decisao da GGREC.

3. VOTO

Pelo  exposto, VOTO p o r NAO CONHECER do
recurso POR INTEMPESTIVIDADE.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
o8 Rodrigues Mota, Diretor, em 03/04/2024, as 19:07,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 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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