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VOTO N2 153/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.740614/2009-49

Expediente do recurso em segunda instancia n? 2462591/22-4
Recorrente: HYPERA S.A.

CNPJ: 02.932.074/0001-91

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. MEDICAMENTO ISENTO DE
PRESCRICAO. PROPAGANDA IRREGULAR.
INTEMPESTIVIDADE.

O pagamento do débito relativo a pena
de multa implica em desisténcia tacita
do recurso e em preclusao légica do
direito de recorrer da autuada. Artigo 21
da Lei n? 6.437/1977. Nota n.
00071/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

NAO CONHECER DO RECURSO, em
virtude da preclusao logica do direito de
recorrer da autuada, considerando o
pagamento da penalidade de multa
imposta na decisao inicial,
EXTINGUINDO-SE O PROCESSO POR
DESISTENCIA TACITA DO RECURSO.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo em segunda
instancia, interposto pela empresa Hypera S.A., contra a decisao
da Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 112 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), de 07/04/2021, que acolheu os
argumentos do Voto ne 149/2021 -



CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, dando provimento parcial ao
recurso de expediente n? 2462591/22-4, afim de retirar a dobra
do valor da multa em razao da reincidéncia, perfazendo o
montante final da pena pecuniaria em R$20.000,00 (vinte mil
reais), acrescidos da devida atualizacao monetaria, a partir da
data da decisao recorrida.

Devidamente notificada para ciéncia da autuacao
(em 21/12/2009, f1.20), a autuada apresentou defesa
administrativa sob expediente n® 019984/10-2, as fls.22-144.

As fl1s.117-120, manifestacdo da area autuante pela
manutencao do auto de infracao sanitaria.

A f1.176, publicacdo da decisdo em Didrio Oficial da
Uniao (DOU) n¢ 82, de 04/05/2015, Secao 1, pagina 91.

As fls. 178-196, recurso administrativo sanitario sob
expediente n? 1090332/15-1, interposto contra a referida
decisao.

A f1.203, Despacho ne 140/2018 -
CAJIS/DIMON/ANVISA.

As fls.204-209, Voto ne 149/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que conheceu do recurso e deu-
lhe parcial provimento para retirar a dobra do valor da multa em
razao da reincidéncia, perfazendo o montante final da pena
pecuniaria em R$20.000,00 (vinte mil reais), com a devida
atualizacao monetaria.

A f.216, Ata de Audiéncia n2 42859, de 31/3/2021.

A f1.212, Aresto n2 1.422/2021, referente a SJO no
11/2021. A autuada foi cientificada sobre a decisao da GGREC,
mediante Notificacao n2167/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA,
devidamente recebida em 20/3/2022, conforme AR. (fls. 219-
220).

As f1s.226-350, tem-se o recurso sob expediente n®
2462591/22-4.

A f1.351, certiddo de transito em julgado, datado de
12/4/2022.

As fls.355-357, Despacho ne
2002/2022/SEI/GEGAR/GGGAF/ ANVISA, informando a
digitalizacao do processo, que sera migrado para o sistema SEl,
permitindo o acompanhamento da cobranca dos créditos devidos
a Anvisa em meio eletrénico. Termo de encerramento de tramites



fisico, passando o processo a caminhar pelo processo Sei, com o
mesmo numero do processo fisico (Sei 2194107).

Certidao de incorporacao da empresa autuada D M
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (CNPJ: 67.866.665/0001-53)
pela empresa HYPERA S.A., CNPJ: 02.932.074/0001-91 (Sei
2201965).

Documento de Baixa Automatica de Pagamentos (Sei
2495399) no qual consta a data de pagamento do boleto,
encaminhado pela Geréncia de Gestao da Arrecadacao (GEGAR).

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. DO JUIiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

A entao Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacao de
Propaganda, Publicidade, Promocao e Informacao de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria captou, em pareceria com a
Universidade de Sao Paulo- USP, propaganda do medicamento
Atroveran®, veiculada na Radio capital AM de Sao Paulo nos dias
12,13, 14 e 18 de novembro de 2007.

O auto de infracao n? 0509/2009 - GGPRO/ANVISA foi
emitido em 18/08/2009. A empresa DM Industria Farmacéutica
Ltda foi autuada por divulgar o medicamento de venda isenta de
prescricao médica Atroveran, por meio de propagandas
veiculadas na Radio Capital AM de Sao, contrariando a legislacao
sanitaria nos seguintes aspectos:

1) Omitir o ndmero de registro, contraindicacao,
cuidados e adverténcias de Atroveran;

2) Possibilitar interpretacao falsa, erro ou confusao
gquanto a composicao do medicamento ao promover o nome
Atroveran, sem especificar se as propagandas se referem ao
medicamento Atroveran Composto ou Atroveran Plus, ambos
regulares a época de veiculacao.

Nesse cenario, a empresa infringiu os seguintes
dispositivos legais e regulamentares:

e Decreton® 2.018/96, artigo 12, incisos | e Il

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:



RDC 96/2008

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

(...)

[11 - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-
indicacOes, indicacdes, cuidados e adverténcias sobre o
uso do produto;

Lei 6.360/76, artigo 59, ao divulgar o medicamento de
venda isenta de prescricao médica Atroveran, por meio de
propagandas veiculadas na Radio Capital AM de Sao Paulo.

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacdbes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusdao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

Lei n2. 6.437/77, artigo 10, inciso V

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

pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao
de venda, imposicao de mensagem retificadora,
suspensao de propaganda e publicidade e multa.

c/c com a Lei n29.294/96, artigo 9°.

Art. 9° Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de
outras penalidades previstas na legislacao em vigor,
especialmente no Cddigo de Defesa do Consumidor e na
Legislacao de Telecomunicacbes, as seguintes sancoes:

(...)

Art. 23 A propaganda ou publicidade de medicamentos
isentos de prescricao médica deve, também, veicular
adverténcia relacionada a substancia ativa do
medicamento, conforme tabela do anexo IlI.

Paragrafo Unico. No caso de nao ser contemplada alguma
substancia ativa ou associacao na tabela do anexo Ill, a
propaganda ou publicidade deve veicular a seguinte
adverténcia: “(nome comercial do medicamento ou, no
caso dos medicamentos genéricos, a substancia ativa) E


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm

UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS.
PROCURE O MEDICO E O FARMACEUTICO. LEIA A BULA".

Art. 24 A adverténcia a que se refere o artigo 23 deve ser
contextualizada na peca publicitaria, de maneira que seja
pronunciada pelo personagem principal, quando
veiculada na televisao; proferida pelo mesmo locutor,
guando veiculada em radio; e, quando impressa, deve
causar o mesmo impacto visual que as demais
informacoes presentes na peca publicitaria,
apresentando-se com, no minimo, 35% do tamanho da
maior fonte utilizada.

| - A locucao das adverténcias de que trata o caput deste
artigo deve ser cadenciada, pausada e perfeitamente
audivel.

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 o0 interesse
juridico. A Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 em seu 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?2 266/2019, o recurso podera ser interposto no prazo de 20
(vinte) dias, contados da ciéncia do interessado. No caso em tela,
a autuada foi cientificada sobre a decisao da GGREC mediante
Notificacao n9167/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, devidamente
recebida em 20/3/2022, conforme AR. (fls. 219-220). O protocolo
do presente recurso se deu na forma presencial, em 18/4/2022,
conforme documentado na fl.226, sendo intempestivo.

Adicionalmente, no Documento de Baixa Automatica
de Pagamentos (2495399) consta comprovante de que a
recorrente efetuou o pagamento de multa no valor de R$
39.449,90 (trinta e nove mil, quatrocentos e quarenta e nove
reais e 90 centavos) no dia 20/07/2023, de maneira que o débito
encontra-se quitado, incidindo, portanto, as consequéncias
juridicas de seu pagamento.

O art. 21 da Lei n2 6.437, de 1977, disciplina que o
pagamento das multas impostas em auto de infracao implica na
desisténcia tacita do recurso.



Além disso, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, se
manifestou por meio da Nota ne
000071/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2176908),
confirmando os entendimentos ja expressos em pareceres
anteriores, no sentido de que "o pagamento da multa pela
empresa autuada, determinada em decisdo administrativa,
impbée a preclusao Iégica do direito ou faculdade de rever a
decisdao por meio da interposicao de instrumento recursal, uma
vez que tal ato (pagamento da multa) pressupée aceitacado tacita
da decisao de primeira instancia pela empresa, ocorrendo, desta
forma, a perda superveniente do objeto do recurso."

Observa-se que, no caso em tela, houve a rendncia
tacita ao recurso interposto por parte da empresa autuada por
aceitacao da decisao administrativa recorrida, configurando-se
perda superveniente do interesse recursal por preclusao ldgica
em face do adimplemento da penalidade de multa aplicada no
processo administrativo.

Portanto, considerando que houve o pagamento da
penalidade de multa imposta na decisao inicial, faz-se necessaria
a extincao do processo e do direito da recorrente de ter seu
recurso apreciado no mérito por desisténcia tacita do recurso.

3. VvOTO

Ante o exposto, VOTO POR NAO CONHECER DO
RECURSO, em virtude da preclusao légica do direito de recorrer
da autuada, considerando o pagamento da penalidade de multa
imposta na decisao inicial, EXTINGUINDO-SE O PROCESSO POR
DESISTENCIA TACITA DO RECURSO.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o Fernandes Pereira, Diretor, em 05/06/2024, as 17:30,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
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 *
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