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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 102/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

N2 do processo administrativo sanitario (PAS):

25351.283011/2010-14

N2 do expediente do recurso (22 instancia): 2188671/22-8
Recorrente: COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA -
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ/CPF: 88.212.113/0079-61

RECURSO ADMINISTRATIVO
SANITARIO. COMERCIALIZACAO E
ARMAZENAMENTO DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS.
IRREGULARIDADES )

CONFIGURADAS. INSTAURACAO
DO PROCEDIMENTO
ADMINISTRATIVO ORIGINARIO
DEDENUNCIA ANONIMA.
POSSIBILIDADE. PRINCIPIOS DA
AMPLA DEFESA E
CONTRADITORIO OBSERVADOS.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO,
mantendo-se a penalidade de
multa, acrescidos da devida
atualizacao monetaria, a partir da
data da decisao que estipulou o
valor de R$100.000,00 (cem mil
reais).

Area de origem: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo

Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Em 4/05/2010, foi lavrado Auto de Infracao Sanitaria
- AIS em desfavor da empresa COMERCIO DE MEDICAMENTOS



BRAIR LTDA., em razdo de ter realizado diversas irregularidades
no comércio varejista de medicamentos, sendo aplicada a multa
no valor de R$100.000,00 (cem mil reais).

A fl. 1, Auto de Infracdo Sanitaria - AIS
116/2010/GFIMP/ANVISA.

A fl. 2, Termo de apreensdo e/ou interdicdo n2 AIS
116/2010/GFIMP/ANVISA.

As fls. 3-5, Auto de Prisdo em Flagrante do
farmacéutico responsavel pelo estabelecimento, Luciano
Lewkowcz Tomasini, e do gerente da farmacia, Sergio Luis
Trommer.

As Als. 6-44, Relacao de medicamentos
comercializados pela recorrente extraida do Sistema Nacional de
Gerenciamento e Produtos Controlados - SNGPC; Imagens dos
medicamentos comercializados sem atualizacao no SNGPC;
Relatério de inventario da empresa.

A fl. 45-47, memorando ne 1342-
2010/GFIMP/GGIMP/ANVISA encaminhado a Procuradoria da
Anvisa.

As fls. 48-1366, notificada sobre o auto de infrac3o, a
empresa apresentou defesa/impugnacao, nos termos do art. 22
da Lei n©6.437/1977.

As fls. 1367-1372, o Servidor Autuante pugnou pela
manutencao do referido auto de infracao sanitaria.

A f1.1369, Certiddo que atestou a primariedade da
autuada para fins de dosimetria da penalidade aplicada.

A fl. 1370, consulta ao sistema Datavisa quanto ao
porte econbmico da autuada, que foi classificada como Grande -
Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

A fls. 1371-1375, Decisdo da primeira instancia a
qual aplicou a penalidade de multa a empresa, nos termos do art.
29 da Lein®6.473/77.

A f1.1507, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU
a decisao que aplicou a penalidade de multa a empresa.

As. fls. 1377-1378, Oficio ne
1.311/2015/CADIS/GGGAF/ANVISA, de 30/06/2015, encaminhado
a empresa para informar o teor da decisao prolatada, com boleto
para pagamento da multa em anexo.



A fl. 1448, Aviso de Recebimento - AR o qual
comprovou que a empresa teve ciéncia do Oficio n? Oficio n@
1.311/2015/CADIS/GGGAF/ANVISA em 8/07/2015.

As. fls. 1449-1506, Recurso Administrativo interposto
pela empresa em 27/07/2015.

Conforme é possivel verificar a fl. 1510, o referido
recurso é tempestivo, nos termos do § 42 do art. 1.003 do CPC.

A fl. 1511, Oficio no 165/2015-
CORJU/GGFIS/SUCOM/ANVISA, o qual informou a Procuradoria
junto a Anvisa “possivel ilicito criminal a salde publica”
praticado pela empresa.

A fl. 1512, consulta ao sistema Datavisa quanto ao
porte econbmico da autuada, que foi classificada como Grande -
Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

A fl. 1513, Comprovante de que a autuada estava
com a situacao cadastral ativa, em 21/06/2017, no sistema da
Receita Federal.

As fls. 1514-1518, em sede de juizo de retratacdo, a
autoridade julgadora de primeira instancia manteve na integra a
decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa
cominada.

As fls. 1520-1526, VOTO N° 6/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A fl. 1527 Aresto n? 1.416, de 03 de marco de 2021,
referente a SJO n2 06. Publicado em D.O.U. 04/03/2021.

A fl. 1530 notificagdo da decisdo de 22 instancia
NOTIFICACAO N2 146/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

A fl. 1532 Aviso de Recebimento AR referente a
NOTIFICACAO N2 146/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

As fls. 1622-1648 recurso contra a decisdo da GGREC.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso,
verifica-se o atendimento aos pressupostos objetivos e subjetivos
conforme determina a legislacao vigente, havendo previsao legal
para o recurso administrativo e sendo este tempestivo, interposto
por pessoa legitimada perante a ANVISA, o érgao competente, e
nao tendo havido exaurimento da esfera administrativa. O



atendimento aos pressupostos ora mencionados se fundamenta
no Art. 62 e Art. 82 da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n?
266/2019.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, logo o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisao da GGREC, a recorrente interpds
recurso, alegando, em suma: a) ocorréncia de prescricao
intercorrente; b) que seja declarada a nulidade do auto de
infracao, considerando a denuncia anbnima por cerceamento de
defesa; c) o fiscal autuante nao teria se identificado como
farmacéutico; d) a decisao nao levou em consideracao a
absolvicao dos acusados, o profissional farmacéutico e o gerente
do estabelecimento; e) arbitramento da multa, sem respaldo
legal.

Por fim, pugna pelo reconhecimento das nulidades
apontadas para determinar a arquivamento do processo, ou, que
seja reformada a decisao, julgando improcedente o procedimento
e a penalidade de multa, ou ainda, aplicacao da penalidade de
adverténcia ou reducao da penalidade de multa.

4. DOS MOTIVOS DA AUTUACAO

Segundo o Auto de Infracdao Sanitaria, em
04/05/2010, a recorrente foi autuada por:

a) comercializacao de medicamentos controlados
sem a atualizacao no Sistema Nacional de Produtos Controlados -
SNPC;

b) presenca de medicamentos controlados fora do
armario;

c) presenca de medicamentos controlados em
amostras gratis;

d) presenca de medicamento sob prescricao médica
em amostra gratis;

e) presenca de medicamentos manipulados;
f) fracionamento de medicamentos;



g) presenca de medicamento em embalagem
hospitalar;

h) venda e comercializagao de produtos sem registro
(Gota de Sao Joao e Oleo de Copaiba);

i) comercializacao de medicamento da lista C2 sem
autorizacao especial;

j) presenca de medicamento sem nota fiscal de
aquisicao.

Para melhor compreensao quanto a infracao
praticada pela autuada, cito trecho do relatério (as fls. 1367-
1372) em que o servidor autuante pugnou pela manutencao do
AlS:

Foram encontrados medicamentos controlados fora do
armario em desacordo com o disposto pela Portaria n2
344/98, com receitas incompletas existentes no interior
do estabelecimento para dispensacao de medicamentos,
assim como sendo encontradas a presenca de
medicamentos controlados na forma de amostra gratis, o
gque também é vedado pela portaria citada. Sendo ainda
encontrados para a venda, produtos sem o devido
registro na ANVISA/MS em contrariedade ao disposto no
art. 12 da Lei n2 6.360/1976 c¢/co art. 273 do CPB.

Sendo ainda verificadas outras irregularidades
sanitdrias, que nao constituem crime, mencionados
acima.

Conforme constante nos autos - fls. 28 a 44, a Ultima
atualizacao da empresa autuada em relacao ao seu
estoque de controlados, se deu ha quase 3 (trés) meses
antes da realizacao da fiscalizacao in loco, nao merecendo
prosperar as alegacdes de problemas técnicos no sistema
da ANVISA, ja que nao possuia a empresa, nem ao menos
um controle interno acurado em relacao ao constante no
estoque e ao declarado, seja através do livro de
escrituracao, seja através de um sistema interno para
pronta apresentacdao a fiscalizacao sanitaria, o que
comprova a desorganizacao da empresa, ou porque nao
dizer ma-fé, no que tange ao comércio de medicamentos
controlados.

Pelas provas constantes nos autos, de fls. 24 e 27,
constata-se a venda de produtos expostos a
venda na farmacia sem o devido registro na
Anvisa, na época da fiscalizacao sanitaria, assim
como medicamentos manipulados sem ter a
farmacia autorizacao para tal fim.

Pelo memorando de fls. 45-47, foi dado o devido suporte



a D. Procuradoria para apresentacao de defesa judicial
com 0s subsidios acima descritos.

(...) Em relacao ao descarte dos medicamentos, também
nao merece prosperar, ja que deveria estar em local
adequado para fim com a devida identificacao, conforme
preceituado pela RDC n2 044/2009 em c/c a Portaria n?
344/98.

Assume a empresa a venda irregular de medicamentos
controlados com a demissao de seus “colaboradores” (...)
Além do que, todo medicamento controlado deve tao
somente estar ao alcance do farmacéutico para
dispensacao e comércio, nao podendo estar a disposicao
de outros funcionarios do estabelecimento nao aptos
para tal fim.

(...)

“temos que a autuada infringiu o art. 12 da Lei n®
6.360/76 c/c a Portaria n26/99 e 344/98 e RDC 27/07 e
art. 229da Lein211.951/09."

5. DA ANALISE DO MERITO

Quanto as alegacbOes acerca da prescricao, faz-se
necessario esclarecer que Lei n? 9.873, de 23 de novembro de
1999, prevé trés tipos de prescricao: a relativa a acao punitiva do
Estado (caput do art. 192), a intercorrente (§1¢ do art.19) e a
relativa a acao executoéria (art.12-A), vejamos:

Art. 19 Prescreve em cinco anos a acao punitiva da
Administracdo 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 infracao permanente ou continuada, do
dia em que tiver cessado.

§ 12 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.

§ 292 Quando o fato objeto da acao punitiva da
Administracao também constituir crime, a prescricao
reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 12 -A. Constituido definitivamente o crédito nao
tributario, apdés o término regular do processo
administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acao de
execucao da administracao publica federal relativa a
crédito decorrente da aplicacao de multa por infracao a
legislacao em vigor.



O artigo 22 da Lei 9.873/1999 prevé as causas de
interrupcao da prescricao da acao punitiva: |) pela notificacao ou
citacao do indiciado ou acusado; IlI) por qualquer ato inequivoco
gque importe apuracao do fato; Ill) pela decisao condenatodria
recorrivel; 1IV) por qualquer ato inequivoco que importe em
manifestacao expressa de tentativa de solucao conciliatéria no
ambito interno da administracao publica federal.

Ja a contagem do prazo para a prescricao
intercorrente interrompe-se a cada movimentacao processual da
Administracao que impulsione o processo a sua resolucao final,
ou seja, “a interrupcao da prescricao intercorrente nao se limita
as causas previstas no art. 2° da Lei n°® 9.873/1999, bastando
para tanto que a Administracao pratique atos indispensaveis para
dar continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons no
35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU).

Ha que se lembrar, neste ponto, que interrupcao
difere da suspensao, na qual aquela (interrupcao) caracteriza-se
pelo fato que o tempo ja decorrido nao é computado, voltando a
contar como se nunca tivesse fluido.

Assim, entre a lavratura do auto de infracao sanitaria
e o0 presente momento, verifico que nao ocorreu a prescricao
intercorrente entre a Decisao de Nao retratacao e o Aresto n¢®
1.416, de 03 de marco de 2021, vejamos:

* 4/05/2010 - Lavratura do Auto de Infragao n®
116/GGIMP/ANVISA (fl. 1);

* 5/01/2013 - Manifestacao do servidor autuante
(1367-1372);

* 9/12/2014 - Decisao inicial, que aplica
penalidade de multa (fls. 1371-1379);

* 30/06/2015 - Oficio n®
1.311/2015/CADIS/GGGAF/ANVISA

» 8/07/2015 - AR de envio do Oficio referente a
Decisao (fl. 1448);

* 19/08/2015 - Publicacao da Decisao no DOU (fl.
1507);

« 10/01/2018 - Decisao de nao retratacao
(fls.1514-1518);



« 23/03/2020 - 30/11/2020 - RDC n° 355/2020
alterada pela RDC n° 398/2020, que suspendeu 0s
prazos prescricionais em razao da pandemia;

e 05/03/2021 - Voto N¢
6/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 1520-
1526);

* 04/03/2021 - Areston?1.416, de 03 de marco de
2021 (fls, 1527);

E perceptivel que ndo houve paralisacdo temporéria
da marcha processual apta a configurar a prescricao da
pretensao punitiva da Anvisa, tampouco a intercorrente.,

Vale lembrar que o processo administrativo sanitario
visa apurar a ocorréncia da infracao sanitaria, proporcionando a
autuada que exerca seu direito a ampla defesa e contraditério e
uma aplicacao justa da penalidade adequada, se for o caso.
Portanto, todos os atos que visem dar suporte a decisao da
autoridade julgadora sao atos inequivocos para a apuracao do
fato, tais como manifestacao do servidor autuante, certidao de
porte econbmico e reincidéncia, entre outros, sendo este
entendimento da Advocacia-Geral da Uniao (Parecer n. 34/2011 -
PROCR/CAJUD/ANVISA, Mem. Circular n2 001/2012 -
PROCR/ANVISA e Nota Cons n®. 35/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU).

Ainda, a fim de corroborar a argumentacao acima
descrita e demonstrar a interrupcao da prescricao no presente
processo administrativo, trago a baila o posicionamento disposto
no Parecer no 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de novembro
de 2011, o qual assevera que “pelo desenho do dispositivo, a
prescricdo, no caso a intercorrente, se configura, na pendéncia de
despacho ou julgamento, com a paralisacdo do procedimento
administrativo por mais de (trés) anos. Isso significa dizer, em
sentido contrario, que a pratica desses atos retira o processo da
situacdo de estagnacao”, acostando-se jurisprudéncia respectiva.
Ademais, dispde que “para fins de interrup¢ao da fluéncia do
prazo prescricional a que se refere o inciso Il do art. 2o da Lei no
9.873/1999, considera-se ato inequivoco que importe apuracao
do fato todo aquele que implique instrucao do processo, que o
impulsione com vistas a prolacao da decisdo administrativa.
Enquadram-se nessa definicdo, no procedimento de apuracao
das infracées sanitarias, os atos necessarios a afericao de
determinada circunstancia, atenuante ou agravante a verificacao
da configuracao de reincidéncia, a oitiva do servidor autuante,



entre outros”.

No tocante a alegacao de nulidade do auto de
infracao baseado em denudncia andnima, por cerceamento de
defesa, por violacao do art. 59, inciso IV, da CF, destaco que o
referido dispositivo nao se presta a proibir a dendncia anénima,
mas a impedir ao manifestante que se valha do anonimato para
praticar abusos ao exercer o seu direito a livre manifestacao.

Nesse sentido, trago a baila exemplo trabalhado pelo
constitucionalista Flavio Martins e ja trazido no Despacho n@
50/2024-GGREC/GADIP/ANVISA:

Como afirmamos anteriormente, a parte final do art. 59,
IV, da Constituicao Federal traz a “vedacao do
anonimato”, como garantia destinada a proteger uma
série de direitos fundamentais, como a honra e a
intimidade. Como decidiu o Supremo Tribunal Federal, “a
proibicao do anonimato tem um sé propésito, qual seja, o
de permitir que o autor do escrito ou publicacdao possa
expor-se as consequéncias juridicas derivadas de seu
comportamento abusivo. Quem manifesta o0 seu
pensamento através da imprensa escrita ou falada, deve
comecar pela sua identificacdo. Se nao o faz, a
responsavel por ele é a direcao da empresa que o
publicou ou transmitiu” (STF - MS 24.369/DF, rel. Min.
Celso de Mello).

Todavia, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e
do Superior Tribunal de Justica admitem uma excecao: a
dendncia anbnima. Embora largamente disseminada, a
expressao “denldncia anbnima” nao é tecnicamente
correta, devendo ser chamada de notitia criminis
anbnima ou, simplesmente, informacao anénima da
pratica de um crime. Nos tempos atuais, nao é apenas
permitida, como estimulada pelo poder publico.

(Curso de Direito Constitucional, 2020, Ed. Saraiva)

Outrossim, nao ha que se falar em cerceamento de
defesa, o que pode ser evidenciado pelo fato do presente
processo ser composto por 9 volumes, sendo que quase 8 deles
sao relacionados a juntada de documentos realizados pela
recorrente. Assim, nao resta duvidas que foi dada a autuada a
oportunidade de produzir provas documentais em seu favor.

Em se tratando da alegacao de que o fiscal autuante
nao teria se identificado como farmacéutico, contrariando o
Decreto n2 85.878/1981, entendo que esta nao merece prosperar
pelos motivos abaixo:

Entre as atribuicdes do servidor ocupante do cargo de



Especialista em Regulacao da Anvisa, o inciso IX do art. 12 da Lei
n? 10.871/2004 (criacao de carreiras e organizacao de cargos
efetivos das autarquias especiais denominadas Agéncias
Reguladoras) assim prescreveu:

Art. 12 Ficam criados, para exercicio exclusivo nas
autarquias especiais denominadas Agéncias Reguladoras,
referidas no Anexo | desta Lei, e observados os
respectivos quantitativos, os cargos que compdem as
carreiras de:

IX - Regulacao e Fiscalizacao de Locais, Produtos e
Servicos sob Vigilancia Sanitdria, composta de cargos de
nivel superior de_Especialista em Regulacao e Vigilancia

Sanitdria, com atribuicbes voltadas as atividades
especializadas de regulacao, inspecao, fiscalizacao e
controle das instalacdes fisicas da producdo e da
comercializacao de alimentos, medicamentos e insumos
sanitarios, bem como a implementacao de politicas e a
realizacao de estudos e pesquisas respectivos a essas
atividades; (grifo nosso)

Adicionalmente, como ja informado no Despacho n®
50/2024-GGREC/GADIP/ANVISA, o referido decreto foi editado
antes da criacao da Anvisa (Lei n© 9.782/1999) e da lei que cria e
organiza as carreiras da Autarquias Especiais denominadas
Agéncias Reguladoras (Lei n2 10.871/2004). Portanto, as
atribuicoes do Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
advém de Lei Federal, nao havendo sentido a recorrente, por
puro inconformismo, invocar decreto anterior a Constituicao
Federal, com status infralegal, para requerer a nulidade do AlS.

Portanto, nao resta duvida de que a Anvisa detém
competéncia legal para a pratica de tais atos, nos termos do arts.
12 e 22da Lei 9.782/99:

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
compreende o conjunto de acdes definido pelo § 12 do
art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n? 8.080, de 19 de
setembro de 1990, executado por instituicoes da
Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulacao, normatizacao, controle
e fiscalizacdo na drea de vigilancia sanitaria.

Art. 22 Compete a Unidao no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria:

(...)

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS,
em conformidade com as atribuicobes que lhe sao



conferidas por esta Lei;

No que diz respeito a alegacao de que a decisao nao
levou em consideracao a absolvicao dos acusados, do profissional
farmacéutico e do gerente do estabelecimento, destaco que ja
houve, por parte das instancias anteriores, analise das
informacdes presentes no processo criminal, concluindo que o
proprio magistrado entendeu que a recorrente cometeu infracao
de cunho administrativo.

A esse respeito, trago as consideracoes explanadas
no VOTO N2 6/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, as quais
acompanho o entendimento:

(...) tem-se que vigora, embora nao de forma absoluta, o
principio da independéncia entre as instancias, o qual
assim pode ser entendido:! “as instancias civil, penal e
administrativa sao independentes, sem que haja
interferéncia reciproca entre seus respectivos julgados,
ressalvadas as hipodteses de absolvicao por inexisténcia
de fato ou de negativa de autoria.”

Portanto, eventual absolvicao na esfera criminal, que nao
se encontre entre as excecdes apresentadas, nao tem o
condao de eximir a recorrente de sua responsabilidade na
esfera administrativa.

(...)

Tem-se, portanto, que os fatos descritos estao bem
afeicoados a norma invocada, nao tendo vindo aos autos
qualquer justificativa que afaste a conduta lesiva cometida pela
recorrente, razao pela qual tém-se como violadas as normas
sanitarias coligidas. Trata-se de fato incontroverso tipificado
como infracao sanitaria prevista no artigo 10, inciso V, da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, e no artigo 92 da Lei n%. 9.294,
de 15 de julho de 1996.

Por fim, cabe esclarecer que a decisao avaliou
concisa, mas expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econémico da infratora, risco sanitario,
reincidéncia), nos termos do art. 2° c/c art. 62 da Lei
n2.6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes ou
agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.

6. DO VOTO

Ante o exposto, VOTO por CONHECER o recurso e,
no mérito, NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se a



penalidade de multa no valor de R$ 100.000,00 (cem mil reais),
acrescida da atualizacao monetaria a partir da data da decisao
inicial.

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

thttp://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docilD=748148576

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 17/04/2024, as 16:10,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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.

assinatura -
eletrbnica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 2901035 e o cédigo CRC 2A9B1F2F.
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