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VOTO N2 105/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

N2 do processo administrativo sanitario (PAS):
25351.641875/2014-27

N2 do expediente do recurso (22 instancia): 0695628/23-2
Recorrente: QOMEBCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA
(FARMACIAS SAO JOAO)

CNPJ/CPF: 88.212.113/0085-00

INFRACAO SANITARIA. FISCALIZACAO.
MEDICAMENTO. DISTRIBUIDORA. AFE.
AUSENCIA.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO,
mantendo-se a penalidade de multa
no valor de R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais), acrescida da atualizacao
monetaria a partir da data da decisao
inicial.

Area de origem: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de andlise de recurso administrativo
interposto, pela empresa COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR
LTDA (FARMACIAS SAO JOAO) em desfavor da decisdo proferida
em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 252
Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 31 de agosto
de 2022, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR PROVIMENTO ao expediente n. 0013700/18-6,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®
885/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 41/44, decisdo, emitida em 01/12/2017, que
condenou a autuada ao pagamento de multa no valor de R$



40.000,00 (quarenta mil reais).

A fl. 51, aviso de recebimento postal comprovando a
Ciéncia da decisao pelo Oficio n? 1-1720 CADIS em 21/12/2017.

As fls. 52/58, recurso interposto por via postal em
02/01/2018 (envelope a fl. 82).

As fls. 93/94, decisdo de n3o reconsideracdo da
decisao recorrida, em 07/02/2020, emitida pela Cajis
(Coordenacao de Analise de Julgamento de Instrucao e
Julgamento de Infragdes Sanitarias).

As fls. 97/98, Voto ne
885/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, em 30 de junho de
2022.

As fls. 99 e seguintes, Aresto 1.522, de 31 de agosto
de 2022, publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU) n? 167,
secao 1, pagina 144,

Irresignada, a empresa interp6s novo recurso.
E o relato.

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

Em seu novo recurso administrativo, a recorrente
alega, em suma:

(a) Prescricao intercorrente;



(b) Nulidade do auto de infracao sanitaria por
enquadramento incorreto da conduta, havendo cerceamento da
defesa;

(c) Auséncia de proporcionalidade da pena aplicada;

(d) Auséncia de “esclarecimento da valoracao das
provas”;

(e) Auséncia de fundamentacao legal da pena
imposta.

Requer que seja dado provimento ao recurso, ou,
aplicacao de multa que atenda ao principio da proporcionalidade.

4. DOS MOTIVOS DA AUTUACAO

A empresa foi autuada no dia 22 de outubro de 2014,
por EXERCER A ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS
SEM POSSUIR AFE PARA A ATIVIDADE, CONFORME NOTAS
FISCAIS DE SAIDA N° 35144, 34969 E 35012, AO FORNECER
MEDICAMENTOS PARA A  DISTRIBUIDORA  ONCOFARMA
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA.

A conduta foi tipificada como infracao sanitaria nos
incisos IV e XXIV do art. 10 da Lei 6.437/1977:

Art. 10. Sdo infracoes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a salde publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizagoes do érgao
sanitdrio competente ou contrariando o disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa;

XXIX - transgredir outras normas legais e
regulamentares destinadas a protecao da saude:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou

interdicao do produto; suspensao de venda e/ou
fabricacao do produto, cancelamento do registro do
produto; interdicao parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacao para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do



estabelecimento, proibicao de propaganda e/ou multa;

A disposicao normativa transgredida teria sido a
Resolucao-RDC n2 16, de 12 de abril de 2014:

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicao, exportacao, extracao, fabricacao,
fracionamento, importacao, producao, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacao e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes saneantes e envase ou enchimento de gases
medicinais.

5. DA ANALISE DO MERITO

Quanto as alegacdes 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. 12), a intercorrente (§1° do art.19) e a
relativa a acao executéria (art.1°-A), vejamos:

Art. 12 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 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.

§ 22 Quando o fato objeto da acao punitiva da
Administracdo 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: I) pela notificacao ou
citacao do indiciado ou acusado; IlI) por qualquer ato inequivoco



gque importe apuracao do fato; lll) pela decisao condenatéria
recorrivel; IV) 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, mesmo que se excluam pareceres e outros
documentos, que a recorrente alega que seriam meramente
opinativos, ainda assim nao ocorreu a prescricao da acao
punitiva, visto que nao transcorreram mais de 5(cinco) anos
entre cada um dos atos a sequir:

v 22/10/2014 - lavratura do auto de infracao;

v 09/06/2015 - manifestacao da area autuante
acerca das alegacdes da recorrente em defesa prévia;

v 01/12/2017 - decisao que condenou a autuada ao
pagamento de multa;

v 21/12/2017 - ciéncia da autuada acerca da
decisao;

v 07/02/2020 - decisao de nao retratacao da
autoridade julgadora de 12 Instancia e encaminhamento para
analise pela area recursal;

v 30/06/2022 - Voto 855/2022 CRES2/GGREC;

v 31/08/2022 - 252, Sessao de Julgamento Ordinaria
da GGREC de 2022.

Quanto a prescricao intercorrente, temos o0s
seguintes atos administrativos que nos permitem assegurar que
nao houve a prescricao intercorrente:

v 22/10/2014 - lavratura do auto de infracao



v 09/06/2015 - manifestacao da area autuante
acerca das alegacdes da recorrente em defesa prévia.

v 01/12/2017 - decisao que condenou a autuada ao
pagamento de multa.

v 21/12/2017 - ciéncia da autuada acerca da
decisao.

v 07/02/2020 - decisao de nao retratacao da
autoridade julgadora de 12. Instancia e encaminhamento para
analise pela area recursal.

v 30/06/2022 - Voto 855/2022 CRES2/GGREC

v 31/08/2022 - 252, Sessao de Julgamento Ordinaria
da GGREC de 2022

E perceptivel, portanto, que ndo houve paralisacdo
tempordaria 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 paralisacao do procedimento
administrativo por mais de (trés) anos. Isso significa dizer, em
sentido contrario, que a pratica desses atos retira o processo da
situacao 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 prolacdo da decisao administrativa.



Enquadram-se nessa definicao, no procedimento de apuracao
das infracées sanitarias, os atos necessarios a afericdo 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 sanitaria por enquadramento incorreto da conduta,
destaco que é pacifico o entendimento de que a autuada deve se
defender da conduta descrita no auto de infracao, e nao de sua
tipificacao legal - de forma que a posterior alteracao da
tipificacao nao importa em prejuizo ao direito de defesa. Além
disso, no caso ora avaliado, em nenhum momento a recorrente
afastou a conduta a ela imputada. As provas da infracao foram
juntadas aos autos, como rétulo do produto, fotos e a nota fiscal
recebida de consumidor denunciante.

Dessa forma, nao houve prejuizo ao exercicio a ampla
defesa, visto que a empresa se manifestou em todos os
momentos em que foi devidamente notificada e demonstrou
claramente saber de quais condutas deveria se defender.

Nesse sentido, também nao merece prosperar a
alegacao de "“auséncia de esclarecimento de valoracao das
provas”, tendo em vista que a comprovacao material da conduta
e sua autoria (NOTAS FISCAIS DE SAIDA N2 35144, 34969 E
35012) foram juntadas ao processo, entre as folhas 06 e 11, e
eram de conhecimento da autuada, uma vez que foram obtidas
durante a inspecao.

Quanto a penalidade imposta, ressalto que foram
usados os critérios elencados na Lei 6.437/1977, em seu art. 29, §
12inciso | e § § 22 e 39, c/c art. 49, |), ou seja, a gravidade do fato
e 0 grande porte econdmico da Recorrente a época da decisao
inicial, bem como a sua condicao de primariedade em infracoes
sanitarias e a inexisténcia de circunstancias agravantes
objetivamente apuradas. Assim, a infracao foi considerada leve,
nos termos do art. 29, §19, inciso |, da Lei n©® 6.437/1977 (l- nas
infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais)). Caso existissem agravantes, a pena-
base para cada uma das infracbes identificadas teria sido
aplicada no patamar previsto na Lei n? 6.437/1977, art. 22, § 1°
inciso Il- “nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)”; c/c art. 42, | e |l:
“as infracdes sanitarias classificam-se em: | - leves, aquelas em
gue o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante; e Il:



“graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia
agravante”. Em vista disso, nao cabe a alegacao de auséncia de
fundamentacao legal da pena imposta.

Tem-se, portanto, que 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.

Neste sentido, em razao do necessario controle de
legalidade dos atos administrativos, ao exame dos autos do
processo, entendo pela auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reconsideracao ou revisao da decisao ora recorrida.

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$ 40.000,00 (quarenta mil
reais), acrescida da atualizacdo monetaria a partir da data da
decisao inicial.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 02/05/2024, as 09:06,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do 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
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2917591 e o cédigo CRC FO9EESCF1.
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