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Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A
CNPJ: 60.659.463/0001-91

Processo: 25351.401741/2011-66

Expediente: 4221567/22-8

Area de origem: CRES2/GGPRO

Analisa RECURSO
ADMINISTRATIVO em face de
decisao em segunda instancia.
Instauracao de Auto de Infracao
Sanitaria. Propaganda irregular
de medicamento de venda livre.
CONHECER DO RECURSO e
NEGAR PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o
expediente n? 4221567/22-8 pela empresa Aché Laboratorios
Farmacéuticos S/A, inscrita no CNP) sob n? 60.659.463/0001-91,
em razao da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia
Geral de Recursos (GGREC) na 232 Sessao de Julgamento
Ordinaria (S)O), realizada em 7 de julho de 2021, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator, descrita no
Voto n2425/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em resumo, na data de 18/5/2011, as 9h, foi
constatado que a empresa infringiu a legislacao sanitaria ao
divulgar, no suplemento especial OTC ano XV, n? 198, de maio de
2009, propaganda do produto intitulada “Dorilax tem dupla acao
nas suas vendas: vende mais e vende mais”. Segundo Auto de
Infracdo Sanitaria (AIS), na peca nao constavam as



contraindicacdes do medicamento, que devem estar descritas de
forma clara e precisa. Também nao havia informacao sobre o
numero do registro do produto. Constatou-se, portanto, que a
empresa descumpriu o §12 do art. 72 da Lei n? 9.294, de 15 de
julho de 1996, bem como art. 12 do Decreto n? 2.018, de 1° de
outubro de 1996, que regulamenta a Lei:

Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de
qualquer tipo ou espécie poderd ser feita em publicacdes
especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituicdes de saude.

§ 1° Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim
classificados pelo 6rgao competente do Ministério da
Salude, poderdao ser anunciados nos Orgaos de
comunicacao social com as adverténcias quanto ao seu
abuso, conforme indicado pela autoridade classificatéria.

(...)
Decreto n?2 2.018, de 12 de outubro de 1996:

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre,
assim classificados pelo 6rgao competente do Ministério
da Saude, poderao ser anunciados nos oOrgaos de
comunicacao social, desde que autorizados por aquele
Ministério, observadas as seguintes condicdes:

| - registro do produto, quando este for obrigatério, no
orgao de vigilancia sanitaria competente;

(...)

[l - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-

indicacdes, indicacbes, cuidados e adverténcias sobre o
uso do produto;

Tal conduta é tipificada como infracdo no art. 9°
da Lei n2 9.294, de 1996, que prevé a aplicacao de multa de R$
5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil reais),
conforme a capacidade econOmica do infrator.

Em julgamento em primeira instancia, foi
estabelecida multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

A empresa, inconformada, apresentou recurso em
face da decisao sob expediente n? 1327946/16-7. As alegacdes
recursais se concentraram na ocorréncia de prescricionariedade
intercorrente do processo administrativo sanitario, o que foi
rebatido pela Geréncia Geral de Recurso (GGREC), conforme
descrito no Voto n? 425/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Insta informar que no referido voto a GGREC



reconheceu que, diferentemente do descrito no AlS, constam da
propaganda indicacdes e contraindicacdes do produto, nao sendo
especificado pela Geréncia Geral se tais informacdes foram
descritas em sua completude, quando em comparagao com a
bula do produto.

Nao obstante, restando inquestionavel a
irreqularidade relacionada a auséncia de registro, a
GGREC conheceu do recurso e a ele negou provimento, nos
termos do voto referenciado.

A interessada tomou conhecimento da decisao em
10/05/2022, e em 27/05/2022 protocolou novo recurso, no qual
solicita a conversao da multa em adverténcia.

Em 11/04/2023 foi realizado o sorteio da relatoria do
recurso em tela, cabendo a mim a andlise das argumentacdes
apresentadas para exposicao ao Colegiado da Anvisa, para fins de
deliberacao em ultima instancia.

E o sucinto relatdrio.
2. ANALISE

Constatados os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 62 da Resolucao da Diretoria
Colegiada -RDC n?2 266/2019, conclui-se que recurso
administrativo merece ser CONHECIDO. Assim, passo a analise
das alegacdes da empresa.

Na peca recursal, a interessada reapresenta as
alegacbOes referentes a prescricao intercorrente do processo
administrativo, ja rebatidas no Voto ne
541/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, restando demonstrado
gue nao houve paralisacao do processo por mais de 3 (trés) anos,
sendo esse 0 prazo previsto no art. 12 da Lei n? 9.783, de 1999,
para que fique caracterizada a intercorréncia:

Art. 1° Prescreve em cinco anos a acao punitiva da Administracao
Publica Federal, direta e indireta, no exercicio do poder de policia,
objetivando apurar infracao a legislacao em vigor, contados da data
da pratica do ato ou, no caso de infracdo permanente ou continuada,
do dia em que tiver cessado.

§ 1° Incide a prescricao no procedimento administrativo paralisado
por mais de trés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos
autos serao arquivados de oficio ou mediante requerimento da parte
interessada, sem prejuizo da apuracao da responsabilidade funcional
decorrente da paralisacao, se for o caso.

No que tange ao mérito, embora a GGREC tenha



reconhecido a presenca de indicacdes e contraindicacdes do
medicamento na peca publicitaria em tela, a empresa traz
novamente a baila a infracao indicada no AIS, que teria apontado
para a auséncia de tais informacoes.

Assim, aduz a interessada que a norma vigente a
época, a RDC n? 96, de 17 de dezembro de 2008, estabelecia
regramentos  diferenciados para a propaganda dos
medicamentos isentos de prescricao daqueles vendidos sob
prescricao médica, citando especificamente o art. 22 da norma,
gue nao traz a obrigatoriedade de descricao das contraindicacdes
do produto na veiculacao de propaganda. Segue transcricao do
dispositivo normativo citado, in verbis:

Art. 22 A propaganda ou publicidade de medicamentos
isentos de prescricao médica deve cumprir os requisitos
gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se
estabeleca para determinados tipos de medicamentos,
sendo exigido constar as seguintes informacdes:

| - nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na
sua falta, a DClI ou nomenclatura botanica, que deverd
ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial:;

[1l - ndmero de registro na Anvisa, contemplando, no
minimo, nove digitos, com excecao das pecas
publicitarias veiculadas em radio;

IV - no caso dos medicamentos de notificacao
simplificada, a seguinte frase: "MEDICAMENTO DE
NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC Anvisa N9........ /2006.
AFE N2 ..., ", com excecao das pecas
publicitarias veiculadas em radio;

V - as indicacdes;

VI - data de impressao das pecas publicitarias;

VIl - a adverténcia: "SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O

MEDICO DEVERA SER CONSULTADO", que deve observar
o artigo 6°.

Conforme ja apontado ao longo do processo, a
infracao foi tipificada no AIS conforme disposicao do art. 12
do Decreto n? 2.018, de 12 de outubro de 1996, que regulamenta
a Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispbe sobre as
restricoes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos
termos do § 492 do art. 220 da Constituicao. Esse dispositivo
determina, de forma clara e inequivoca, a necessidade de que
indicacOes, contraindicacdes, cuidados e adverténcias sobre o
uso do produto constem em seus anuncios.



Ademais, insta recordar que as determinacdes de um
Decreto sao superiores, no ordenamento juridico, a quaisquer
regramentos trazidos no texto de uma resolucao, nao podendo
ser contraria aquele.

Além disso, ja foi mencionado o reconhecimento em
22 instancia da existéncia das indicacdes e contraindicacdes na
peca recursal, ainda que a GGREC nao tenha sido taxativa quanto
a sua completude. Tais informacbes sao disponibilizadas na
propaganda conforme as frases: “Analgésico e relaxante
muscular”, “durante seu uso, nao dirija veiculos ou opere
maquinas, pois sua agilidade e atencao podem estar
prejudicadas”, “indicacdes: analgésico e miorrelaxante em todos
os estados dolorosos, reumaticos e traumaticos, tais como dores
musculares, espasmose e distensbées e musculares, contusdes,
torcicolos, entorses e luxacbes etc.” e "“ao persistirem o0s
sintomas, o médico devera ser consultado”.

Finalmente, restou evidente a infracao relacionada a
auséncia do registro do medicamento Dorilax na peca
publicitaria. Conforme entendimento desta relatoria, a infracao
foi adequadamente tipificada, com fulcro nos pareceres e
relatérios, sendo aplicada a penalidade de vedacao da
propaganda irregular e de multa no valor, de R$ 20.000,00 (vinte
mil reais) com atualizacdo monetdria devida, conforme a
capacidade econbmica do infrator, considerando o que dispde o
artigo 92 da Lei n29.294, de 15 de julho de 1996.

Assim, sem perder de vista o 6nus desta instancia
julgadora, de proferir nova decisao de forma motivada, DECLARO
gue MANTENHO a decisao recorrida.

3. VOTO

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus
préoprios fundamentos, adotando-os integralmente ao presente
voto, razao pela qual VOTO por CONHECER do recurso e a ele
NEGAR PROVIMENTO.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa



Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 03/04/2024, as 19:07,
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