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VOTO N2 77/2024/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo ROP 06 n?25351.900161/2024-21

Processo SEI: 25351.520797/2011-50

PAS: 25351.550768/2011-00

Empresa: Distribuidora Big Benn Ltda.

CNPJ: 83.754.234/0003-13

Expediente do recurso em segunda instancia: 4317494/22-9

Analisa recurso
administrativo de segunda
instancia contra decisao de
autuacao por dispensar
medicamentos sem possuir
Autorizacao de
Funcionamento de Empresa
(AFE) para tal atividade.

Area responséavel: GGFIS
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo submetido a
ANVISA pela empresa DISTRIBUIDORA BIG BENN LTDA, em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC), na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator.

A empresa Distribuidora Big Benn Ltda foi autuada
por dispensar medicamentos sem possuir renovacao de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), concedida
pela Anvisa para a referida atividade, no periodo de 27/5/2006 a
27/5/2007 (ano referéncia 2006), 27/5/2007 a 27/5/2008 (ano
referéncia 2007). A conduta estd tipificada como infracao



sanitaria ao Artigo 50 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976; Artigo 23 §7° e Anexo Il Item 3.1.5 da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999; Artigo 6° da Resolucao de Diretoria
Colegiada RDC 01, de 13 de janeiro de 2010; e Artigo 2°
Paragrafo Unico da RDC 238, de 27 de dezembro de 2007.

O valor da multa aplicado foi de R$ 20.000,00 (vinte
mil reais), o porte econémico da recorrente foi classificado como
de grande porte - grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

A empresa impetrou recurso administrativo em 1°
instancia, o qual nao foi provido conforme publicado nos Arestos,
a0 recurso em 2° instancia a GGREC emitiu o Despacho de nao
retratacao.

A recorrente foi comunicada da decisao em
17/08/2022, conforme AR, referente a Notificacdao, e enviou o
recurso administrativo a esta Agéncia pela via postal, em
22/09/2022 (data da postagem), isto &, ap6ds o prazo estabelecido
no art. 82 da RDC n? 266/2019, que findava em 06/09/2022.
Dessa forma, deve ser considerado intempestivo.

Assim sendo, segue a avaliacao.

2. ANALISE

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico. A Lei n? 9.784/99, no art. 63 estabelece as regras para
conhecimento do recurso, como interposicao dentro do prazo
estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel pela
interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art. 92 da Resolucao
RDC n? 266/2019, o recurso podera ser interposto no prazo de 20
(vinte) dias, contados da ciéncia do interessado. A observancia do
prazo recursal é condicao indispensavel a interposicao do
recurso. O transcurso in albis desse prazo acarreta a perda da
faculdade de recorrer (preclusao).

A recorrente foi comunicada da decisao por meio de
notificacao que a intimou sobre a decisao da GGREC e abriu
prazo para apresentacao de recurso, a autuada enviou 0 recurso



administrativo a esta Agéncia pela via postal apbés o prazo
estabelecido no art. 82 da RDC n? 266/2019, com excecao do
recurso n° 10 expediente do recurso em segunda instancia n°
4644918/22-9 que foi tempestivo.

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

Por fim, da analise dos autos do processo, verifica-se
a Nao ocorréncia de prescricao e a auséncia de atos ilegais, fatos
novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reconsideracao ou a revisao da decisao da GGREC.

No caso em tela, a empresa nao fez qualquer
alegacao em relacdao ao mérito ou mesmo sobre questdes
preliminares. Apenas indica o fato de que atualmente deve ser
alterado o polo passivo da relacao juridica para a massa falida da
empresa, bem como a necessaria suspensao da cobranca, em
razao da ordem de prioridade de pagamentos que tem a massa
falida.

Em vista disso, a recorrente alega em sua peca
recursal que o polo passivo do presente processo precisa ser
alterado para constar como autuada “MASSA FALIDA DE BRASIL
PHARMAS S.A E OUTRAS”, tendo em vista que a autuada
Distribuidora Big Benn Ltda, encontrava-se em recuperacao
Judicial.

Ante exposto, a empresa alegou também que a
execucao da multa deve ser suspensa, sendo que a multa em
desfavor da autuada nao pode ser executada, devendo este valor
ser habilitado nos autos do processo de faléncia.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa foi instada a se
manifestar quanto as alegacoes da recorrente, que assim o fez
por meio do Parecer n200157/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU:

“[...] Il - ANALISE JURIDICA

1) O polo passivo do processo administrativo sanitario
n2.25351.560845/2011-87 pode ser alterado para a
MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMAS S.A E OUTRAS,
conforme solicitado pela empresa?

[...]

12. Isto posto, em resposta ao primeiro questionamento,
entende-se que decretada a faléncia, a massa falida da
empresa deve figurar no polo passivo do processo



administrativo sanitario e, a partir da decretacao da
faléncia, as notificacbes devem ser necessariamente
dirigidas ao administrador judicial, sob pena de nulidade.

[...]

3) Caso o polo passivo do processo possa ser alterado
para a MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMAS S.A E
OUTRAS, a Anvisa pode continuar com a execucao da
multa aplicada pela infracao sanitaria, ou a multa nao
pode ser executada, conforme alegado pela empresa em
seu recurso?

17. Sobre a questao apresentada, destaguem-se as
seguintes alegacoes feitas pela empresa no recurso
interposto contra a decisao da autoridade julgadora de
segunda instancia: "(...) (d) em decorréncia da
universalidade do juizo da faléncia, a Anvisa nao possui
competéncia para prosseguir com a execucao da multa,
cujo crédito deverd ser habilitado no Juizo Falimentar; (e)
o Artigo 69, Inciso Il da Lei n2. 11.101/05 (LRF) preceitua
gque as acdes de execucao relativas a crédito ou
obrigacdes sujeitas a faléncia devem ser suspensas; (...).

18. Inicialmente, especificamente em relacao ao
gquestionamento em exame, entende-se que a execucao
fiscal ndo se suspende pela decretacdo da faléncia ou pelo
deferimento da recuperacao judicial.

19. Com efeito, o art. 69, § 79-B, da Lei n2 11.101/2005,
com a redacao dada pela Lei 14.112/2020, assim dispde:

Art. 62 A decretacdo da faléncia ou o
deferimento do processamento da
recuperacao judicial implica:

| - suspensao do curso da prescricao das
obrigacdes do devedor sujeitas ao regime
desta Lei; (Incluido pela Lei n? 14.112, de
2020)

Il - suspensao das execucdes ajuizadas contra
o devedor, inclusive daquelas dos credores
particulares do soécio solidario, relativas a
créditos ou obrigacdes sujeitos a recuperacao
judicial ou a faléncia; (Incluido pela Lei n®
14.112, de 2020)

[l - proibicao de qualquer forma de retencao,
arresto, penhora, sequestro, busca e
apreensao e constricao  judicial ou
extrajudicial sobre os bens do devedor,
oriunda de demandas judiciais ou
extrajudiciais cujos créditos ou obrigacdes
sujeitem-se a recuperacao judicial ou a
faléncia. (Incluido pela Lei n® 14.112, de
2020) (Vigéncia) (...)



§ 72-B. O disposto nos incisos I, Il e Ill do
caput deste artigo nao se aplica as execucoes
fiscais, admitida, todavia, a competéncia do
juizo da recuperacao judicial para determinar
a substituicao dos atos de constricao que
recaiam sobre bens de capital essenciais a
manutencao da atividade empresarial até o
encerramento da recuperacao judicial, a qual
sera implementada mediante a cooperacao
jurisdicional, na forma do art. 69 da Lei n®
13.105, de 16 de marco de 2015 (Cédigo de
Processo Civil), observado o disposto no art.
805 do referido Cédigo. (Incluido pela Lei n®
14.112, de 2020) (Vigéncia)

20. Note-se, no que interessa a presente analise, que na
mesma linha do revogado § 72 do artigo 62 da Lei
11.101/2005, a nova redacao do § 72-B do artigo 62 da
Lei 11.101/2005 manteve a execucao fiscal a salvo das
suspensdes mencionadas nos incisos I, Il e 11l do artigo.

21. Por sua vez, os artigos 52 e 29 da Lei n2 6.830/80
assim preceituam:

Art. 52 - A competéncia para processar e julgar a
execucao da Divida Ativa da Fazenda Publica exclui a de
qualquer outro Juizo, inclusive o da faléncia, da
concordata, da liquidacdo, da insolvéncia ou do
inventario.

Art. 29 - A cobranca judicial da Divida Ativa da Fazenda
Pdblica ndao é sujeita a concurso de credores ou
habilitacdo em faléncia, concordata, liquidacao,
inventario ou arrolamento. Paragrafo Unico - O concurso
de preferéncia somente se verifica entre pessoas juridicas
de direito publico, na seguinte ordem:

| - Uniao e suas autarquias;

Il - Estados, Distrito Federal e Territérios e suas
autarquias, conjuntamente e pro rata;

[1l - Municipios e suas autarquias, conjuntamente e pro
rata.

22. Conclui-se, destarte, que a Fazenda Publica é
conferida a prerrogativa de proceder a cobranca judicial
de seus créditos inscritos em divida ativa por meio da
acao de execucao fiscal e que a execucao fiscal deve ter
seu seguimento normal durante a recuperacao judicial ou
a faléncia.

[...]

25. Cabe, no entanto, salientar que, tendo em vista que
os créditos das autarquias e fundacdes sao materializados
através da certidao de divida ativa, a inscricao em divida
ativa é necessaria mesmo que se opte pela habilitacao no



juizo falimentar.

26. Destarte, pelas razdes acima expostas, em resposta
ao questionamento em questdao, ao contrario do que
alega a empresa em seu recurso, conclui-se que a
decretacao da faléncia nao impede o prosseguimento da
execucao da multa aplicada pela infracao sanitaria. [...]”

Percebe-se, portanto, que nao merecem prosperar 0s
argumentos da autuada pertinente a suspensao de execucao da
multa, e da falta de competéncia desta Agéncia para prosseguir
COmM O processo.

Conforme esclarecido pela Procuradoria Federal, a
decretacao de faléncia nao impede o prosseguimento da
execucao da multa aplicada pela infracao sanitaria, devendo as
notificacbes serem necessariamente dirigidas ao administrado
judicial.

Também, conforme informado pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, a decretacao de faléncia nao impede o
prosseguimento da execucao da multa aplicada pela infracao
sanitaria, devendo todas as acbes, quer administrativas ou
judiciais, ser necessariamente notificadas ao administrado
judicial, sob pena de nulidade dos procedimentos.

Registra-se que houve conduta irregular descrita no
auto de infracao sanitaria violou as normas de protecao a saude
publica, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela
lei de infracOes sanitarias é evitar o risco e o dano sanitario.

Por fim, em razdo 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.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pelo NAO CONHECIMENTO ao
recurso administrativo por intempestividade, mantendo a multa
de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), acrescidos da devida
atualizacao monetaria, a partir das datas da decisao inicial.

Ainda, deve ser alterado o polo passivo da relacao



processual para MASSA FALIDA DE BRASIL PHARMAS S.A, bem
como alteracao do endereco de envio das notificacdoes de todas
as decisdes processuais em nome da administradora judicial:
DELOITTE TOUCHE TOHMATSU CONSULTORES, endereco:
Avenida Chucri Zaidan, 1240. 12° andar. Golden Tower, CEP
04.711-130. Sao Paulo-SP.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa
DICOL, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa

Freitas, Diretora, em 22/04/2024, as 13:06, conforme
JEII j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49

do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura L
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