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VOTO N2 152/2024/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 11/2024
ITEM 3.2.1

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota

Recorrente: Farmacia Personale Ltda. (Farmacia Artesanal Ltda.)
CNPJ: 34.686.568/0001-20

Processo: 25351.464408/2011-75

Expediente do recurso em 22 instancia: 4679393/22-0
Area: CRES2/GGREC

Analisa recurso interposto pela
empresa Farmacia Personale
Ltda. (Farmacia Artesanal Ltda.)
em face da decisao proferida em
22 instancia pela Geréncia-Geral
de Recursos - GGREC na 182
Sessao de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada no dia 29 de
junho de 2022, que negou
provimento ao recurso de 12
instancia que  solicitava a
reconsideracao por dispensar
medicamentos sem possuir
renovacao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresa -
AFE. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa Farmacia
Personale Ltda. (Farmacia Artesanal Ltda.), em face da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 182 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
no dia 29 de junho de 2022, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®



823/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 20/7/2011, a recorrente foi autuada pela
constatacao da seqguinte irregularidade: dispensar medicamentos
sem possuir renovacao de Autorizacao de Funcionamento de
Empresa - AFE concedida pela Anvisa para a referida atividade,
nos periodos de 8/1/2007 a 8/1/2008 (ano referéncia 2007);
8/1/2011 até a data da autuacao (ano referéncia 2011), em
violacao ao disposto nos incisos IV e XXIX do art. 10 da Lei n?®
6.437/1977 (afl. 1).

A fl. 2, Oficio n2 1046/2011 - GFIMP/GGIMP/ANVISA
encaminhando o auto de infracao para a empresa.

A fl. 3, consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte
econbmico da autuada, que foi classificada como Média - Grupo
lll, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDCn®?
222/2006.

Devidamente notificada da lavratura do auto de
infracao sanitaria em 10/8/2011 (fl. 07), em 23/8/2011 a
empresa apresentou defesa as fls. 8-15.

As fls. 16-17, manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao, sugerindo aplicacao da
penalidade de multa.

A fl. 32, Certiddo de Antecedentes declarando que
nao consta nos registros da Anvisa publicacao em DOU que
ateste anterior condenacao da empresa em processo
administrativo por infracdes sanitarias.

A fl. 33, consulta ao sistema Datavisa sobre detalhes
da autorizacao de funcionamento da empresa.

As fls. 34-36, tem-se a decisdo recorrida, a qual
manteve o auto de infracdao sanitaria e aplicou a autuada
penalidade de multa no valor de R$ 9.000,00 (nove mil reais).

A fl. 38, Oficio que comunica a empresa decisdo em
12 instancia, recebido em 31/03/2016, como atesta Aviso de
Recebimento (AR) a fl. 40.

As fls. 57-66, recurso administrativo interposto contra
a referida decisao.

A fl. 80, consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte
econdmico da autuada, que foi classificada como Grande - Grupo
I, nos termos da RDC n2 222/2006.

As fls. 85-86, informacdes sobre a Autorizacdo de



Funcionamento da empresa de 2003 até a data da manifestacao
da drea técnica (14/01/2019).

As fls. 86-87, em sede de juizo de retratacdo, a
autoridade julgadora de 12 instancia manteve na integra a
decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa
cominada.

As fls. 90-93, Voto ne
823/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que conheceu do
recurso e negou-lhe provimento, mantendo a penalidade de
multa aplicada no valor de R$ 9.000,00 (nove mil reais),
acrescidos da devida atualizacao monetaria.

As fls. 94-101, extrato de deliberacdo da GGREC da
SJO 18/2022 (Areston?21.511), publicado no DOU de 30/6/2022.

A fl. 102, Notificacdo da decisdo, recebida em
19/8/2022, conforme AR a fl. 103.

As fls. 108-110, recurso interposto em face da
decisao de 22 instancia.

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

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.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do artigo 30 da Lei n® 6.437/1977 c/c o artigo 92 da
Resolucao RDC n? 266/2019, o recurso podera ser interposto no
prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado. A
recorrente tomou conhecimento da decisao em 19/8/2022,
conforme Aviso de Recebimento - AR a fl. 103, e apresentou o
presente recurso em 12/9/2022 a fl. 107. Conclui-se, pois, que o
recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera



administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

Procedo a analise do mérito.
2.2. Da analise

Ao analisar o recurso administrativo interposto,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido. Para tanto, ressalto que nao foi trazido nenhum
elemento apto a invalidar as conclusbdes externadas no Aresto
exarado pela Segunda Coordenacao de Recursos Especializada
(CRES2) da GGREC/Anvisa.

Em suma, a recorrente informa que teve autorizacao
para funcionar, conforme Resolucao n? 231 (DOU 29/1/2007),
Resolucao n2 4.496 (DOU 4/10/2010) e Resolucao 4.890 (DOU
7/11/2011) e alega prescricao intercorrente, tendo em vista o
prazo de tramitacao.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com
a analise de mérito feita pela GGREC em seu Despacho de Nao
Retratacao n? 341/2023-GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a
citar, em parte, a partir de agora:

Na data de 20/7/2011, a recorrente foi autuada [...],
violando o Artigo 50 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976; Artigo 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada
RDC 01, de 13 de janeiro de 2010; e Artigo 22 Paragrafo
Unico da RDC 238, de 27 de dezembro de 2001, in
verbis:

Lei n? 6.360/1976

Da Autorizacdo das Empresas e do Licenciamento dos
Estabelecimentos

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta
Lei dependerd de autorizacao do Ministério da Saude, a
vista da indicacao da atividade industrial respectiva, da
natureza e espécie dos produtos e da comprovacao da
capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras
exigéncias dispostas em regulamentos e atos
administrativos pelo mesmo Ministério.

RDC 01/2010:
CAPITULO Il - DAS DISPOSICOES REGULAMENTARES

Secao Il - Dos pedidos de Concessao, Renovacao,
Cancelamento, Alteracao, Retificacao de Publicacao e




Reconsideracao de Indeferimento da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa

Art. 62 A Renovacao da Autorizacao de Funcionamento de
Empresa (AFE) deve ser realizada anualmente para cada
estabelecimento de comércio varejista de medicamentos
(farmacias e drogarias)

[...]
RDC 238/2001.:

[...]

Art. 22 O ato referente a Autorizacao, Renovacao,
Cancelamento e Alteracao da Autorizacao de
Funcionamento somente produzira efeitos a partir da sua
publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Paragrafo Unico. A Renovacao da Autorizacao de
Funcionamento serd anual, atendidos os critérios
estabelecimentos no artigo 42 desta Resolucao.

[...]

Quanto a ocorréncia da prescricao intercorrente
levantada pela autuada, esta nao procede. Ha que se
esclarecer que Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999,
prevé trés tipos de prescricao: a relativa a acao unitiva do
Estado (caput do art. 19), a intercorrente (§12 do art. 19)
e a relativa a acao executéria (Art. 19-A), vejamos [...].

O artigo 22 da Lei n® 9.873/1999 prevé as causas de
interrupcao da prescricao da acao punitiva: |) pela
notificacao ou citacao do indiciado ou acusado; Il) por
qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato;
[11) pela decisao condenatéria recorrivel; V) 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 Administracdo
pratique atos indispensaveis para dar continuidade ao
processo administrativo” (Nota Cons n2 35/2015/PF-
ANVISA/PGF/AGU).

H& 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 infracdo sanitaria e
até o presente momento, hd varios atos da
Administracao que interrompem o prazo da prescricao




punitiva e da intercorrente, vejamos:
- 20/7/2011 - Lavratura do auto de infracao, fl. 01.
- 10/8/2011 - Notificacao da lavratura do AIS, fl. 07.

- 28/11/2013 - Manifestacao da area autuante, fls. 16-
17.

- 16/9/2015 - Certidao de Primariedade, fl. 32.
-+ 29/9/2015 - Decisao de primeira instancia, fls. 34-36.

7/3/2016 - Oficio ne 1-
374/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, notificacao da decisao
de primeira instancia fl. 38.

31/3/2016 - Notificacao da decisao de primeira
instancia, fl. 40.

2/1/2019 - Memorando ne
001/2019/CAJIS/DIMON/ANVISA, fl. 84.

+14/1/2019 - Mem. 16-01/2019 - COAFE/42DIRE, fl. 85.
-17/7/2019 - Decisao de Nao Retratacao, fls. 86-87.

6/6/2022 - Voto ne 823/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, fls. 90-94,

+29/6/2022 - Julgamento da GGREC, fls. 94-102.

19/8/2022 - Notificacao da decisao de segunda
instancia, fl. 103.

Ainda, a fim de corroborar a argumentacao acima
descrita e demonstrar a interrupcao no presente processo
administrativo, trago a baila o posicionamento disposto
no Parecer n? 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de
novembro de 2011, o qual assevera que “pelo desenho
do dispositivo, a prescricao, 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
situacdo de estagnacdo”, acostando-se jurisprudéncia
respectiva. Ademais, dispde que “para fins de interrupcao
da fluéncia do prazo prescricional a que se refere o inciso
Il do art. 22 da Lei n? 9.873/1999, considera-se ato
inequivoco que importe apuracdo do fato todo aquele
que implique instrucao do processo, que o impulsione
com vistas a prolacdo da decisdo administrativa.
Enquadram-se nessa definicao, no procedimento de
apuracdo das infracées sanitarias, os atos necessarios a
afericdo de determinada circunstancia, atenuante ou
agravante a verificacdo da configuracao de reincidéncia,
a oitiva do servidor autuante, entre outros”.

Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam
claramente demonstradas a autoria e a materialidade da
infracao sanitaria, consoante bem exposto no Voto n¢



823/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 90-93).
Ademais, foram observados todos o0s requisitos
constantes do artigo 13 da Lei n? 6.437/77 para a
lavratura o AIS, com descricao d conduta, instrucao
processual e fundamentacao adequadas, possibilitando o
pleno exercicio da ampla defesa e do contraditério.

Conforme ja esclarecido no Voto supramencionado, para
o periodo de 8/1/2007 a 8/1/2008 nao consta pedido de
renovacao da AFE pela empresa, com publicacao de
deferimento do pedido pela Anvisa, 0 que comprova que
a empresa nao estava regularizada junto a esta Agéncia,
para funcionamento neste periodo.

Ja para o periodo de 8/1/2011 a 8/1/2012, embora no
documento a fl. 33 informe que a empresa possuia
Renovacao da AFE, o pedido de renovacao da Autorizacao
de Funcionamento do referido periodo somente foi
protocolado na Anvisa em 4/10/2011 sob o expediente n®
864795/11-0, ou seja, em data posterior a lavratura do
auto de infracao em tela, em 20/7/2011.

Portanto, conforme comprovado pelos documentos
acostados aos autos, a empresa nao solicitou renovacao
da AFE para os periodos de 8/1/2007 a 8/1/2008 e
8/1/2011 até a data da lavratura do AlS, mantendo suas
atividades de dispensacao de medicamentos sem estar
devidamente autorizada junto a Anvisa.

As Resolucdes e publicacbes em DOU que a empresa
informa em seu recurso nao contemplam a renovacao de
AFE no periodo objeto da autuacao, uma vez que,
conforme documentos acostados aos autos e
manifestacdo da area técnica responsavel, a empresa nao
possuia AFE para o periodo de 8/1/2007 a 8/1/2008, e
para o periodo de 8/1/2011 a 8/1/2012, a empresa sb
solicitou apds ter sido autuada pela Anvisa.

Demonstra-se assim a omissao da recorrente em seu
dever legal de proceder a renovacao anual de sua
autorizacao de funcionamento, restando por
comprovadas a autoria e materialidade da infracao
sanitaria.

O fato de a empresa ter solicitado o obtido a renovacao
de AFE nos periodos de 8/1/2009 a 8/1/2010 e 8/1/2010
a 8/1/2011 nao afasta o fato de nao ter solicitado a
renovacao da autorizacao nos anos de referéncia 2007 e
2011.

Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de
infracao sanitaria violou as normas de protecao a saude
publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei n@
6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem
tutelado pela lei de infracbes sanitarias é evitar o risco e
o dano sanitario. As infracbes descritas no artigo 10 da



Lei n 6.437/1977 sao de cunho formal e nao exigem
para sua consumacao a efetiva lesao a saude publica.
Verifica-se que estd bem caracterizada a materialidade e
autoria da infracao prevista no art. 10, incisos IV e XXIX
da Lei n26437/77, in verbis:

“Art. 10 - S3o infracdes 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 autorizacdes do érgao
sanitario 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;

Em razdao do necessdario 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.

[...]

Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos
limites da legalidade, vez que foram observados pela
Administracdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisao avaliou concisa, mas
expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco
sanitario, primariedade), nos termos do art. 22 c¢/c art. 6°
da Lei n? 6.437/1977, nao sendo identificadas demais
atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu
carater punitivo-pedagdgico. Ainda, tem-se que a infracao
foi considerada leve, nos termos do art. 29, §19, I, da Lei
ne 6.437/1977 (I - nas infracoes leves, de R$ 2.000,00



(dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais)).

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no
§ 12 do art. 50 da Lei n29.784/1999, que autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situacao
que se amolda ao caso em tela, mantenho o Aresto n? 1.511 da
GGREC, publicado em 29/6/2022, pelos seus préprios
fundamentos e o0s trazidos no Despacho n2 341/2023-
GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado em parte, adotando-os
integralmente.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo expediente n®©
4679393/22-0, mantendo a penalidade de multa aplicada no
valor de R$ 9.000,00 (nove mil reais).

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 26/06/2024, as 17:18,
JEII j conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

do art. 42 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 .
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