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VOTO N2 138/2024/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo ROP n2 25351.900168/2024-43
Requerente: Aché Laboratérios Farmacéuticos Ltda

CNPJ n° 60.659463/001-91

Processo Datavisa: 25351.473538/2010-95
Expediente inicial: 621887/10-3

Expediente 1? instancia recursal: 1158337/16-1

Expediente 2? instancia recursal: 4286690/22-9
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Recurso administrativo
impetrado pela empresa Aché
em face de PAS contra

propaganda irregular do
medicamento citalopram.
CONHER E NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

1. Em 07/07/2010 foi emitido o Auto de Infracao Sanitaria

(AIS) 645/2010/GGPRO em face da empresa Aché Laboratoérios
Farmacéuticos Ltda;(Fl. 2).

2. Em 04/08/2010 a empresa foi notificada (Fl. 7).

3. Em 30/01/2015 a Anvisa emitiu decisao
administrativa condenando a autuada ao pagamento de multa no
valor de 20 mil reais, dobrada para 40 mil reais, e proibicao da
propaganda irregular (Fls. 55/56), e havendo a notificacao em
24/12/2015.

4, Em 12/01/2016 a empresa interpds recurso
administrativo 1158337/16-1(Fl. 37);
5. Em 06/09/2018 a Cajis/Dimon/Anvisa emitiu

Despacho de Retratacao Parcial pela retirada da dobra por
reincidéncia (Fls. 114).

6. Em 05/08/2021 foi publicado o ARESTO n? 1.447, de



04/08/2021 dando PARCIAL PROVIMENTO ao Recurso

1158337/16-1, nos termos do Voto ne
648/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

7. Em 13/06/2022 a empresa interpds recurso
administrativo 4286690/22-9.

8. Em 10/04/2023 a GGREC emitiu o Despacho n®©

170/2023/GGREC/GADIP/ANVISA nao retratando a decisao
proferida.

9. Em 17/05/2023 a Diretora Meiruze Sousa Freitas foi
sorteada para relatar a matéria.

10. Sendo esse o relatério, passo a avaliacao.
2. DA ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

11. A Lein? 9.784, de 29 de janeiro de 1999 em seu

art. 63, bem como o art. 62 da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 266/2019, estabelecem as regras para conhecimento do
recurso, como a tempestividade e ser interposto por representante
habilitado.

12. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
unico do artigo 30 da Lei n®
13. 6.437/1977 c/c o artigo 92 da Resolucao RDC n¢

266/2019, o recurso administrativo poderd ser interposto no
prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado.
Com isso, considerando que a recorrente foi notificada da decisao
acerca do recurso administrativo de expediente 1158337/16-1 na
data de 26 de maio de 2022. O prazo final para a interposicao do
recurso seria a data de 15 de junho de 2022. O recurso
administrativo de segunda instancia recursal foi protocolizado
em 13 de junho de 2022. Portanto, conclui-se que 0 recurso em
tela é tempestivo.

14. Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o ente administrativo competente e por
pessoa legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

15. 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, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

16. Em seu novo recurso administrativO a empresa alega,
suscintamente:

17. (a) Requer possibilidade de aditamento de defesa
complementar por conta da falta de fornecimento das cépias
integrais do processo antes da interposicao do referido recurso de
22, Instancia, implicando em cerceamento de defesa;

18. (b) O produto foi divulgado em revista destinada
exclusivamente a profissionais de saude: revista ABCFARMA;

19. (c) Solicita adequacao da penalidade para
adverténcia (Art. 72, Inciso |) por conta de atenuante referente a
acao do infrator nao ter sido fundamental para a consecucao do
evento (artigo 79, inciso |);

Art . 22 - Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou

penal cabiveis, as infracdes sanitarias serdao punidas,
alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;
(...)
Art . 72 - S3o circunstancias atenuantes:

| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a
consecucao do evento;

20. (d) Nao aplicabilidade da dobra da multa.
2.3. Do juizo quanto ao mérito
2.3.1. (a) Requer possibilidade de aditamento de defesa complementar

por conta da falta de fornecimento das copias integrais do processo antes da
interposiciao do referido recurso de 2°. Instiancia, implicando em cerceamento de

defesa;

21. O fornecimento de cdépias de autos de processo, ndo

apenas no ambito da Anvisa, mas em qualquer ente da
Administracao Publica e na esfera judiciaria depende da
comprovacao da habilitacao legal daquele que postula o direito a
consulta aos autos e pode o interessado solicitar cépia ou vistas de
processo administrativo sanitario a qualquer tempo. Registre-se



gue as copias solicitadas foram disponibilizadas na data de 10 de
junho de 2022, fl. 128 do processo - portanto, antes do prazo final
para a interposicao do Recurso - 15 de junho de 2022.

22. Quanto a solicitacao de autorizacao de
peticionamento, compete informar que o direito de
peticionamento esta esculpido no inciso XXXIV do artigo 59 da
Carta Magna, nao cabendo autorizacao desta Anvisa. Registre-se
gue a empresa nao apresentou nenhum aditamento ao processo
em epigrafe até a presente data:

Art. 5

XXXIV - sao a todos assegurados, independentemente do
pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos Poderes PUblicos em defesa de
direitos ou contra ilegalidade ou abuso de poder.

23. Adicionalmente, calha pontuar que o voto com o
detalhamento dos motivos da decisao proferida em 12 instancia
recursal foi devidamente e tempestivamente encaminhado a
empresa.

24. Pelo exposto, nao ha que se falar em cerceamento de
defesa no caso em tela.

2.3.2. (b) O produto foi divulgado em revista
destinada exclusivamente a profissionais de saude:
revista ABCFARMA;

25. A revista ABCFARMA destina-se ao comércio varejista
de medicamentos. Portanto, nao é publicacao especializada e
restrita a profissionais prescritores, nao atendendo os critérios
estabelecidos na Lei para a especialidade.

2.3.3. (c) Solicita adequacao da penalidade para
adverténcia (Art. 72, Inciso I) por conta de atenuante
referente a acao do infrator nao ter sido fundamental
para a consecucao do evento (artigo 72, inciso |);

26. A empresa afirma ainda fazer jus a atenuante
prevista no inciso | do art. 72 da Lei n? 6.437/1977, pelo fato de
sua acao nao ter sido fundamental para a consecucao do evento
que, no caso, foi a propaganda veiculada em publicacao nao
especializada. Ora, nao ha qualquer indicacao de que a peca
teria sido elaborada e veiculada por outra empresa que nao a
detentora

27. do registro do produto. Alias, nao ha qualquer outro
interessado em sua divulgacao senao a detentora do registro.



28. Aparentemente, a empresa trata o evento como
sendo o0 evento danoso a saude publica. Nao obstante, como dito
alhures, o evento objeto da infracao é a Propaganda Irregular.

29. Para tais casos, convém pontuar que é inegavel a
necessidade de aplicacao do principio da precaucao, nao estando
a existéncia do ilicito vinculada a existéncia de dano concreto,
Mmas ao mero risco de sua ocorréncia.

30. Temos uma infracao de natureza objetiva. Nesses
casos, 0 mero descumprimento da obrigacao de fazer ou de nao
fazer dispositivo previsto em norma sanitaria ja é considerada
uma infracao sanitaria.

31. Os fatores subjetivos que orbitam ao redor do fato e
gue podem ser identificados (como dolo, ma-fé, consequéncias
calamitosas para a salde publica, por exemplo) sao consideradas
circunstancias agravantes, nos termos do artigo 82 da Lei n©
6.437/1977. Tais circunstancias, como o proprio nome diz, sao
elementos circunstanciais do fato, mas nao sao elementos
essenciais para a configuracao dos tipos infracionais previsto da
Lei n? 6.437/1977, artigo 10. Em suma: é importante nao
confundir a nao existéncia de circunstancia agravante (ou
mesmo a existéncia de circunstancia atenuante) com uma causa
de extincao da punibilidade.

32. Caso existissem agravantes, como ja mencionado, a
penalidade teria sido aplicada no patamar previsto na Lei n®
6.437/1977, art. 29, § 12 inciso llI- “nas infracbes graves, de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos
mil reais)”; c/c art. 42, | e ll: “as infracdes sanitarias classificam-se
em: | - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por
circunstancia atenuante; e IlI: “graves, aquelas em que for
verificada uma circunstancia agravante”).

33. Assim sendo, ratifica-se que a penalidade foi
adequada, razoavel e proporcional ao atendimento do interesse
publico, estando em pleno alinhamento aos ditames erigidos na
Lei n29.784/1999.

2.3.4. (e) Nao aplicabilidade da dobra da multa.

34. A aplicabilidade da dobra da multa foi retratada
guando do julgamento do recurso de primeira instancia.

3. VOTO

35. Ante o exposto, decido pelo CONHECIMENTO do

recurso e por NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se incélume a



decisao exarada pela GGREC pela manutencao da penalidade de
multa no valor de R$ 20.000 (vinte mil reais), com a devida
atualizacao monetaria, e proibicao da propaganda irregular, nos
termos do Voto n2 648/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

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

Meiruze Sousa Freitas
Diretora / Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa

Freitas, Diretora, em 24/07/2024, as 12:52, 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
eletrénica

e e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: """-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
3= verificador 3080624 e o cédigo CRC F6EE7234.
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