02/02/2022 17:49 SEI/ANVISA - 1751972 - Voto

~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 3/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Empresa: Apsen Farmacéutica S.A.

CNPJ: 62.462.015/0001-29

Processos n?: 25351.301499/2010-00

Expediente recurso em 22 instancia n2: 2723473/21-0

Expediente:

Trata-se de recurso interposto pela empresa Apsen
Farmacéutica S.A. em face da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC,
que concedeu provimento parcial ao recurso
administrativo sob expediente n2 2723473/21-0,
ocorrida na Sessdo de Julgamento Ordindria (SJO) n2
16, realizada nos dias 20 a 24 de abril de 2020, que
decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a
posicdo do relator descrita no Voto n2 109/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Como nd3o houve
nenhum fato novo juridico ou técnico que interfira na
decisdo proferida, voto por conhecer e negar
provimento.

Area responsavel: GGFIS
Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. DO RELATORIO

A empresa Apsen Farmacéutica S.A. interp0s recurso em face da decisdo proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, que concedeu provimento parcial ao recurso
administrativo sob expediente n2 2723473/21-0, ocorrida na Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO) n2 16,
realizada nos dias 20 a 24 de abril de 2020, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e DAR-
LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 109/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 13/5/2010, a empresa foi autuada por divulgar o medicamento Benepax, de venda sob
prescricdo médica e sujeito a controle especial pela Portaria n? 344/SVS/MS/1998, por meio do impresso
intitulado “Um cldssico sempre é valioso”, contrariando a legislagdo sanitdria no seguinte aspecto:
Veicular propaganda de medicamento de venda sob prescricdo médica sujeito a controle especial por
meio de material ndo considerado como revista de contelddo exclusivamente médico, referente a
patologias e medicamentos, violando a legislagdo vigente, qual seja, o Artigo 12 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC 197, de 11 de agosto de 2004.

A fl. 03, Parecer n? 0169/GGPRO/ANVISA que avaliou a peca publicitaria e sugeriu a
autuacao da empresa.

A fl. 04, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

A fl. 05, prova processual, consistente no impresso em que o produto foi divulgado.
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A fl. 06, Oficio n2 632/2010-GGPRO/ANVISA. Devidamente notificada da lavratura do AIS
(fl. 07), a empresa apresentou defesa as fls. 08-13.

As fls. 14-17, Procuracdo; Alteracdo do Contrato Social; Extrato da Ata de Assembleia Geral
Ordindria e Extraordinaria.

A fl. 18, Informacdo do site da Anvisa de que a drea de monitoramento da propaganda
estaria fechada de 31/5/2010 a 4/6/2010 por conta de obras. O site informa também que continuara
atendendo o setor regulado e os outros publicos que interagem com aquela Geréncia por meio dos
canais eletronicos.

As fls. 19-20, Formulario 02/2010 no qual a recorrente solicita a Anvisa o envio por e-mail
do anuncio ou o0 nome da revista em que ele foi veiculado.

A fl. 21, Oficio n? 0807/2010-GGPRO/ANVISA, datado de 10/6/2010, encaminhando a
copia do anuncio solicitada, bem como informando que para evitar alegacdo de cerceamento de defesa,
foi aberto novo prazo de 15 dias para apresenta¢do de defesa ou impugnacao ao auto de infragao.

As fls. 22-29, Cépia do impresso com a propaganda do medicamento.

As fls. 31-35, Nova impugnac3o ao auto de infracdo apresentada pela recorrente. As fls. 36-
39, Procuracdo; Alteracdo do Contrato Social; Extrato da Ata de Assembleia Geral Ordindria e
Extraordinaria.

As fls. 40-42, Manifestacdo da area autuante pela manutencdo do auto de infra¢do,
sugerindo aplicacdo das penalidades de multa e proibicao da propaganda.

A fl. 46, Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativos sanitario PAS n2 25351.010043/2004-86, em 26/3/2004, para efeitos de reincidéncia.

As fls. 47-48, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve o auto de infracdo sanitaria e
aplicou a autuada penalidade de multa no valor de RS 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para RS
40.000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisdo encontra-se as fls.
53-56.

As fls. 57-64, Procuracdo; Ata da Assembleia Geral Ordinaria.

As fls. 72-76, Apreciacdo de recurso Administrativo referente ao auto de infracdo
0832/2005/GGPROP/DIFRA/ANVISA.

A fl. 80, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econdmico da autuada, que foi
classificada como Grande — Grupo |, nos termos da RDC 222/2006.

As fls. 82-83, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
entendeu pela manuteng¢do da penalidade inicialmente aplicada no valor de RS 20.000,00 (vinte mil
reais), no entanto, excluiu a aplicacdo de multa no valor dobrado em razdo de ndo ser um parametro
admissivel pela Lei que regulamenta as infragdes decorrente da propaganda irregular de medicamentos.

As fls. 85-88, Voto n2 109/2020 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A fl. 89, Extrato de Deliberacdo da GGREC da SJO 16/2020 (Aresto n2 1.361), publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) de 30/4/2020.

A f1. 90, Despacho n2 31/2020-CRES2/GGREC/ANVISA.

Afl. 91, Consulta ao CNPJ da empresa no sistema Serpro.

A fl. 92, Oficio PAS n2 3-057/2021 — GEGAR/GGGAF/ANVISA.

As fls. 99-102, recurso administrativo interposto em face da decisdo de 22 Instancia.
As fls. 103-108, Cépia da decisdo de 22 Instancia.

As fls. 110-126, Procuracdo; Ata da Assembleia Ordindria e Extraordinaria.
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2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Quanto a admissibilidade do presente recurso, verifica-se o atendimento aos pressupostos
objetivos e subjetivos conforme determina a legislagdo vigente, havendo previsao legal para o recurso
administrativo e sendo este tempestivo, interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa, o drgao
competente, e ndo tendo havido exaurimento da esfera administrativa e estando presente, portanto, o
interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 82 que o recurso podera ser interposto no prazo de
30 (trinta) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto, considerando que a recorrente foi
comunicada da decisdo em 23/06/21, por meio de rastreio dos Correios a fl. 95, e que protocolou o
presente recurso em 13/7/2021, conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.

O atendimento aos pressupostos ora mencionados se fundamenta no Art. 63 da Lei n°
9.784/1999, Art. 62 e Art. 82 da RDC n2 266/2019 e § 32 do Art. 32 da Lei n2 13.411/2016.Dessa forma, o
recurso deve ser CONHECIDO.

3. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

A recorrente fez as seguintes alegacdes no novo recurso administrativo sob o expediente n2
2723473/21-0:

(i) ocorréncia da prescricdo intercorrente;

(ii) gue o presente processo ficou parado por praticamente 5 (cinco) anos, uma vez que
a recorrente protocolou sua defesa administrativa em 1/7/2010 e somente sobreveio a
decisdo em 20/6/2015, fato que demonstra a paralisacdo superior a 3 (trés) anos;

(iii) a manifestacdo do servidor autuante nao se enquadra em nenhum dos itens
previstos no artigo 22da Lei n2 9.873/1999, ndo ensejando a interrupgdo da prescri¢do
intercorrente, por ndo ser um ato que importe na apuragao do fato;

(iv) valor exorbitante da multa, incompativel com a evidente boa-fé demonstrada pela
autuada;

(v) deve ser reduzida significativamente a penalidade imposta;

(vi) a autoridade julgadora deu parcial provimento ao recurso, afastando a dobra da
multa, reduzindo o valor da multa para RS 20.000,00 (vinte mil reais). No entanto, a
recorrente recebeu a Guia de Recolhimento com o valor superior a quantia fixada no
voto, desconsiderando o afastamento da dobra da multa;

(vii) tal fato configura em um nitido enriquecimento ilicito e erro material, pois fora
calculada em total desconformidade com o disposto no préprio voto proferido pelo
Orgao Regulamentador.

Dessa forma, a recorrente solicita a reconsideracdo da decisao.

4. DA ANALISE

Inicialmente faz-se importante mencionar que a autuacdo se deu em funcdo de
descumprimento do Artigo 12 da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC 197, de 11 de agosto de 2004,
pela divulgacdo do medicamento Benepax, de venda sob prescricdo médica e sujeito a controle especial
pela Portaria n? 344/SVS/MS/1998, por meio do impresso intitulado “Um classico sempre é valioso”.
Conforme o dispositivo:

Art. 12 Alterar o art. 90 da Portaria SVS/MS n2 344/98, que passa a vigorar com a seguinte
redacdo:
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"Art. 90 A propaganda de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizag¢des, e dos medicamentos que as contenham, sujeitos a venda sob prescricdo médica
com notificacdo de receita ou retencao de receita, somente podera ser efetuada em revistas de
conteudo exclusivamente técnico, referentes a patologias e medicamentos, dirigidas direta e
unicamente a profissionais de satde habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.

§ 1° A propaganda de medicamentos de que trata o caput deste artigo devera obedecer aos
dizeres que foram aprovados no seu registro junto a Anvisa, ndo podendo conter figuras,
desenhos, ou quaisquer indica¢gdes que possam induzir a conduta enganosa, causar
interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao,
gualidade, indicacdo, aplicacdo, modo de usar e demais caracteristicas do produto, que atribuam
ao medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

§ 2° Ficam excluidas das revistas mencionadas no caput deste artigo, aquelas que possuam
matérias de cunho sécio-cultural e outras que ndo sejam técnico-cientificos.

§ 3° E permitida a veiculagdo de propaganda das substincias e dos medicamentos constantes nas
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em cépia fiel de artigo técnico-cientifico
publicado nas revistas mencionadas no caput deste artigo, especificando a referéncia
bibliografica completa."(NR)

Quanto as alegacdes da recorrente acima citadas, no que concerne ao tempo de prescri¢cao
€ necessario esclarecer que a Lei n2 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de prescricdo: a
relativa a acdo punitiva do Estado (caput do art. 12), a intercorrente (§12 do art.12) e a relativa a acdo
executoria (art.12-A), conforme a seguir:

Art. 12 Prescreve em cinco anos a agao punitiva da Administracdo Publica Federal, direta e
indireta, no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infracdo a legislacdo em vigor,
contados da data da pratica do ato ou, no caso de infracdo permanente ou continuada, do dia
em que tiver cessado.

§ 12 Incide a prescri¢cdo 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 apuracdo da responsabilidade funcional
decorrente da paralisagdo, se for o caso.

§ 22 Quando o fato objeto da a¢do punitiva da Administragcdo também constituir crime, a
prescricdo reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 12-A. Constituido definitivamente o crédito nao tributario, apds o término regular do
processo administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acdo de execugdo da administragao
publica federal relativa a crédito decorrente da aplicacdo de multa por infragdo a legislacdo em
vigor. (Incluido pela Lei n2 11.941, de 2009) (sem grifo no original)

Adicionalmente o artigo 22 da Lei 9.873/1999 prevé as causas de interrupg¢do da prescri¢do
da acdo punitiva:

1) pela notificacdo ou citacdo do indiciado ou acusado;

II) por qualquer ato inequivoco que importe apuracdo do fato;

) pela decisdo condenatdria recorrivel;

IV) por qualquer ato inequivoco que importe em manifestacdo expressa de tentativa de solugdo
conciliatéria no ambito interno da administragao publica federal.

Relativo a contagem do prazo para a prescricdo intercorrente interrompe-se a cada
movimentacdo processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolucdo final, ou seja, “a
interrupgdo da prescricdo intercorrente ndo 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 n? 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Registre-se que a interrupcao difere da suspensao, na qual aquela (interrupgao) caracteriza-
se pelo fato que o tempo ja decorrido ndo é computado, voltando a contar como se nunca tivesse fluido.

Assim, entre a lavratura do auto de infragdo sanitdria e até momento de julgamento, estdo registrados
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vdrios atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescricdo punitiva e da intercorrente, a
exemplo de:

14/5/2010 — Oficio n2. 632/2010 — GGPRO/ANVISA, encaminhando o AlS para a empresa, fl.
06.

28/2/2013 — Manifestacdo do servidor autuante, fls. 40-42.

11/12/2014 - Decisdo de primeira instancia, fls. 47-48.

16/6/2015 Oficio n® 1.138/2015, notificacdo da decisdo de primeira instancia fl. 50
16/1/2018 - Decisdo de Nao Retratacdo, fls. 82-83.

24/5/2021 — Oficio PAS n?. 3-057/2021 — GEGAR/GGGAF/ANVISA de notificacdo da decisdo de
segunda instancia, fl. 92.

Importante registrar ainda o disposto no Parecer n? 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11
de novembro de 2011, o qual assevera que:

“Pelo desenho do dispositivo, a prescri¢do, no caso a intercorrente, se configura, na pendéncia de
despacho ou julgamento, com a paralisagdo do procedimento administrativo por mais de (trés)
anos. Isso significa dizer, em sentido contrdrio, que a prdtica desses atos retira o processo da
situagdo de estagnacdo”

Quanto a manifestacdo do servidor autuante acerca da defesa ou impugnacdo ao AlS
apresentada pela autuada, previamente ao julgamento do processo, o artigo 22 da Lei n 6.437/1977, que
regula o processo administrativo sanitario traz o seguinte:

Art. 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnacdo do auto de infracdo no prazo de
quinze dias contados de sua notifica¢do.

§ 12 - Antes do julgamento da defesa ou da impugnacdo a que se refere este artigo deverd a
autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que tera o prazo de dez dias para se pronunciar a
respeito.

§ 22 - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacdo, o auto de infragdo sera julgado pelo
dirigente do 6rgdo de vigilancia sanitaria competente. (grifo nosso)

Adicionalmente:

“para fins de interrup¢do da fluéncia do prazo prescricional a que se refere o inciso Il do
art. 2°da Lei n®9.873/1999, considera-se ato inequivoco que importe apuragdo do fato
todo aquele que implique instrugdo do processo, que o impulsione com vistas a prola¢do
da decisdo administrativa. Enquadram-se nessa defini¢do, no procedimento de apuragdo
das infragoes sanitdrias, os atos necessarios a aferi¢do de determinada circunstdncia,
atenuante ou agravante a verifica¢do da configuragdo de reincidéncia, a oitiva do
servidor autuante, entre outros”’

Dito isso, ndo mereceu prosperar a alegacdo da autuada de que a manifestacdo do
servidor autuante ndo se enquadra em nenhum dos itens previstos no artigo 22 da Lei n2 9.873/1999.

Quanto a lavratura do AIS a GGREC demonstrou que foram observados todos os requisitos
constantes do artigo 132 da Lei n? 6.437/77 com descricdo da conduta, instrucdo processual e
fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do contraditdrio.

No que concerne a alegada boa-fé, ha o entendimento de que se trata de um pressuposto
de toda relacdo ou negdcio juridico, ndo sendo cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente
do ato infracional. Ela é regra e deve estar presente em todo ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé,
daria azo a aplicacdo de penalidade ainda mais severa, com aplicacdo da agravante prevista no art. 89,
inciso VI da Lei n. 6.437/1977.
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Assim, ficou demonstrado que houve uma conduta irregular descrita no auto de infracdo
sanitaria que violou as normas de protecdo a saude publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei n2
6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela lei de infragBes sanitarias € evitar o
risco e o dano sanitario. Logo ndo é necessario haver o dano consumado a saude publica para a aplicacao

das infragdes descritas no artigo 10 da referida lei.

A drea conclui que estd bem caracterizada a materialidade e autoria da infracdo prevista no

artigo 992, Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, in verbis:

Art. 92 Aplicam-se ao infrator desta Lei, sem prejuizo de outras penalidades previstas na
legislacdo em vigor, especialmente no Codigo de Defesa do Consumidor e na Legislagdo de
TelecomunicacgGes, as seguintes sancdes:

| - adverténcia;

Il - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer outra propaganda do
produto, por prazo de até trinta dias;

Il - obrigatoriedade de veiculagao de retificagdo ou esclarecimento para compensar propaganda
distorcida ou de ma-fé;

IV - apreensado do produto;

)

Quanto ao valor da multa consta esclarecido que ela se encontra nos limites da legalidade,
vez que foram observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e proporcionalidade.
Considerou- se porte econémico da infratora, risco sanitario envolvido, nos termos do art. 22 c/c art. 62 da
Lei n? 6.437/1977, ndo sendo identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico. Ainda, tem-se que a
infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 29, §19, |, da Lei n? 6.437/1977 (I- nas infracGes leves, de

RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

E importante registrar que quanto ao Guia de Recolhimento enviado a empresa, constava
o montante sem a retirada da dobra do valor da multa. Tal equivoco deverd corrigido pela area
competente, considerando que houve a tipificacdo na Lei n? 9292/1996, afastando a aplicacdo da Lei n®

6437/1977, ndo cabendo, portanto a dobra do valor da multa.

Dessa forma, considerando que a recorrente ndo apresentou argumentos que
comprovassem a ilegalidade dos atos, fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a

reconsideracdo ou revisao da decisao do recurso, conclui-se ndo haver a possibilidade de reversao.

3.DO VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo

conforme ja proferido pela GGREC na 162 Sessdo de Julgamento Ordinaria, realizada nos dias 20 a 24 de
abril de 2020, bem como no voto n2109/2020- CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e Aresto n? 1.361,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) de 30/4/2020. No que concerne ao valor da multa devera
prevalecar o valor principal de RS 20.000,00 (vinte mil reais) com as correcdes pertinentes.

E o voto que submeto a apreciagdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 02/02/2022,
as 17:37, conforme horario 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.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1751972 e o cédigo CRC 152B79C8.
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Referéncia: Processo n? 25351.919034/2020-72 SEI n2 1751972
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