MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
Comissao de Processo de Responsabilizacao - CPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco D, 12 andar, Anexo B, sala 134-B - CEP 70.043-900
Rodrigo Lima Campos,

Ana Paula Santos Carva'_

RELATORIO FINAL

Ao Senhor,
NELIO DO AMPARO MACABU JUNIOR
Corregedor-Geral do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

A Comissao de Processo Administrativo de Responsabilizacao de Pessoa Juridica -
CPAR, vem, respeitosamente, apresentar o respectivo relatério conclusivo de seus
trabalhos de apuracao de supostas irregularidades descritas no processo
n221000.053026/2020-82 (Fato 3).

1. INTRODUCAO

1.1. Trata-se do Processo Administrativo de Responsabilizacao de Pessoa
Juridica n? 21000.053026/2020-82, instaurado pela Portaria n® 282, de 17 de agosto
de 2020, publicada no DOU do dia 21 de agosto de 2020, edicao 161, secao 2,
pagina 5, reconduzida pela Portaria n® 206, de 12 de fevereiro de 2021, publicado no
DOU de 17 de fevereiro de 2021, edicao 31, secao 2, pagina 5, tendo por objetivo a
apuracao de supostas irregularidades da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001-45, delimitadas pelo Relatério
Final (doc SEI 14287582) da IPS n?2 382/2020, conforme processo n®°
21000.020258/2020-54, relativa ao fato 03: Suposta comercializacao de produto
veterinario DICLOFIN 5.0 com fraude na licenca. Possivel utilizacdo de licenca de
outro medicamento veterindrio para o produto.

1.2. No curso do processo ocorreram prorrogacdes e reconducdes da
Comissao Processante, nos termos das portarias a seguir relacionadas:

a) Portaria n? 282, de 17 de agosto de 2020, publicada no DOU do dia
21 de agosto de 2020, edicao 161, secao 2, pagina 5 (doc SEI
11725080). Designacao da CPAR;

b)Portaria n? 206, de 12 de fevereiro de 2021, publicado no DOU de 17
de fevereiro de 2021, edicdao 31, secdao 2, pagina 5 (doc SEI
13928104). Reconducao da CPAR.

1.3. No estrito cumprimento das atribuicbes fixadas pelas portarias
especificadas no item anterior do presente Relatério, constata-se que os atos
produzidos pela Comissao foram realizados tempestivamente.

2. FATOS QUE ORIGINARAM A INSTAURACAO DO PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE RESPONSABILIZACAO
2.1. O presente processo foi instaurado apds a chefia da Divisao de

Regulamentacao de Produtos Farmacéuticos DRPF/CGMV propor, por meio do
Despacho 169 (doc SEI 14292448, pg. 1251), o encaminhamento do Processo n2
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21000.027447/2018-33 (doc SEI 14292092 -14292510 -14292448) para a
Corregedoria-Geral do Mapa a fim de que se procedesse a apuracao, com base no
gue dispde a Lei 12846/2013, de indicios de fraudes cometidas pela empresa
NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

2.2. De acordo com a IPS 382/2020 (doc SEI 14287582, pg. 56), “1. Trata o
Processo n? 21000.020258/2020-54 de apuracao de possiveis fatos ilicitos praticados
por empresas conforme dentncias contidas nos processos n° 21000.027447/2018-33
e 21000.023007/2019-98. (...) 3. No processo 21000.023007/2019-98, doc.
(11072987), ha denuncia feita a ouvidoria em 15/04/2019 na qual narra-se que a
empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA supostamente estaria
cometendo fraude em licencas de cinco de seus produtos. (...) 5. Assim, houve o
encaminhamento do processo n? 21000.027447/2018-33 a Corregedoria-Geral, por
meio do Despacho 2092 (9047758), em 11/11/2019, bem como do processo n9
21000.023007/2019-98, por meio do Despacho 1308 (8331329), de 30/08/2019,
para apuracdo correcional dos indicios de fraude em licencas de produtos
veterinarios supostamente cometida pelas empresas”.

2.3. Assim, foi definida a seguinte matriz de responsabilidade do FATO 3:

a) Fato 3: Suposta comercializacao de produto veterinario DICLOFIN
5.0 com fraude na licenca. Possivel utilizacdao de licenca de outro
medicamento veterinario para o produto;

b) Autoria: NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ
03.982.656/0001-45;

c) Provas: serdo analisadas no item 3 deste relatério:

d)Em fiscalizacao a empresa foi encontrado o
produto DICLOFIN 5.0 , cuja inscricao na CAIXA trazia a licenca
n2 8.911/2004. A licenca apresentada pela empresa dizia que o
numero licenciado do produto seria 9.886/14. Ao buscarmos a
rastreabilidade da licenca n? 9.886/14 no MAPA, apresentada pela
empresa, esta diz ser referente ao processo n° 21000.072569/2013-
70, mas tal processo, e nem aquele referenciado como o de partida
piloto do medicamento, existem no SIGED. Por se tratar de
medicamento veterinario supostamente com licenca ativa, a empresa
é obrigada a manter toda a escrituracdo, correspondéncia e mais
papéis concernentes a sua atividade, enquanto ndo ocorrer prescricao
ou decadéncia do direito neles consignados (art. 1.194 do Cddigo
Civil,mas ela nao provou ter documentos que pudessem
comprovar a rastreabilidade do processo de concessao da
licenca referente ao produto DICLOFIN 5.0. Os documentos que
poderiam comprovar atendimento das exigéncias técnicas e legais
para fins de registro do produto nao estavam arquivados no
estabelecimento. Também nao existe no setor competente do MAPA
qualquer registro da solicitacgo da empresa de registro de tal
medicamento. Uma licenca de um produto veterinario ndo é apenas
um ato isolado, mas representa todo um processo e varias fases de
aprovacao, que permitem fazer a sua rastreabilidade, conforme
requisitos definidos no Decreto n° 5053/2004. Além disso, a licenca n®
8911/2004 pertencia ao produto ABANOX POUR ON. Ha indicios de
fraude na medida em que os documentos apresentados pela empresa
nao sao condizentes com os procedimentos legais para a concessao de
uma licenc¢a, o protocolo informado nao existe no sistema do SIGED e
nao ha qualquer documentacdo no MAPA ou qualquer registro que
evidencie que o referido processo tenha sido analisado para afericao



dos critérios legais para autorizacdao do registro do medicamento. A
propria empresa deixou de apresentar ao setor de fiscalizacdo
documentos e protocolos que pudessem demonstrar a autenticidade
da licenca por ela exibida. Assim, em razdo das provas trazidas, ha
indicios de fraude pela empresa pela utilizacao no
produto DICLOFIN 5.0 de uma licenca de outro medicamento
(ABANOX POUR ON). Tal conduta, se comprovada, pode amoldar-se
no descrito na Lei n® 12.846/2013 por dificultar a fiscalizacao por meio
da fraude. No que tange a esfera administrativa, as possiveis
irregularidades aqui narradas podem ser objeto de Processo
Administrativo de Responsabilizacao de Entes Privados (PAR), das
seguintes formas: Instauracago de um PAR em desfavor da
empresa NOXON SAUDE ANIMAL CNP] 03.982.656/0001-45 por
suposta fraude na licenca do produto DICLOFIN 5.0.

e) POSSIVEL(EIS) ENQUADRAMENTO(S): Art. 59, inciso V da Lei ne
12.846/2013 com espelhamento no ilicito de falsificacao previsto no
art. 273, §1°-B, | do Cédigo Penal.

3. DA INSTRUCAO PROBATORIA

3.1. Seguem abaixo todas as provas e/ou evidéncias contidas na Investigacao
Preliminar Sumaria n2 382/2020 (doc SEI 14287582, pg. 59 - 60), no bojo dos autos
NUP 21000.020258/2020-54, cujo Relatério Final da Investigacao, aprovado pela
autoridade correcional desta pasta, assim |listou em sua Matriz de
Responsabilidades:

a) Foto(s) Diclofin 5.0 (11773748);

b) E-mail Registro de produto nao encontrado (11774316)

c) Termo Fiscalizacao n°® 049/2019 SEFIP (doc SEI 11773817);
d)Licenca 8.911 2004 ABANOX (11773863);

e) Consulta ao SIGED (11773907);

f) Termo de Apreensao 015/69 SEFIP/PV/SFA/SP (11774096);
g) Foto(s) de produtos DICLOFIN 5.0 apreendidos (11774158);
h)Termo de Fiscalizacao n° 088/2019 (11774256);

i) Auto de Infracao SEFIP/PV/SFA/SP 056/2019 (11774397);

j) Termo de Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019 (11774531);
k) Foto(s) Termo Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019 (11774607);
I) Termo de Interdicao SEFIP/PV/SFA/SP 027/2019 (11774713)

3.2. Foram incluidos no processo, pela CPAR, cumprimento a decisao judicial
no processo 1057623-24.2020.4.01.3400 (doc SEI 14168149), os seguintes
documentos:

a) Anexo SEI_21000.027447_2018_33 (Parecer 32) (14287542);

b)Anexo SEI 21000.027447 2018 33 (informacao 28 e 29)
(14287568);

c) Anexo Processo SEI 21000.020258 2020 54 (14287582);
d)Anexo Processo SEI 21000.023007_2019 98 (14287608);
e) Anexo Processo SEI 21000.027447 2018 33 - parte | (14292092);
f) Anexo Processo SEI 21000.027447 2018 33 - parte 1l (14292510);

)
)



g)Anexo Processo SEI 21000.027447 2018 33 - parte Ill (14292448);
h) Anexo Processo SEI_21000.044544/2017-18 (14429504).

3.3. Durante a fase de instrucao processual, este Colegiado praticou
inUmeros atos, dentre outros, os relacionados abaixo:

a) Ata de Instalacao e Inicio dos Trabalhos DIRP] (11774764);

b)Indiciamento da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001-45 (doc SEI 11890881),
intimacao (doc SEI 11974633), com confirmacao do Recebimento (doc
SEI 12018719);

c) Expedicao de Oficio a Receita Federal do Brasil em processo
apartado (Processo relacionado n® 21000.060134/2020-10);

d) Recebimento da defesa escrita (doc SEl 14672819);

e) Deliberacao acerca das solicitacdes (doc SEI 14299831 - 14430363)
e inclusao dos documentos solicitados pela defesa (item 3.2);

f) Deliberacao pela designacao de realizacao da oitiva de testemunha
arrolada pela defesa (doc SEI 14874346), com expedicao de intimacao
(doc SEI 14878232 - 14879692);

g)Deliberacao pela redesignacao de realizacao da oitiva de
testemunha arrolada pela defesa (doc SEI 15021780 - 15448578), com
expedicao de intimacao (doc SEI 15449283 - 15450499);

h)Realizacao da oitiva sem depoimento da testemunha (doc SEI
15661069);

i) Intimada a defesa da pessoa juridica para, no prazo de 10 dias,
manifestacao posterior em face das novas provas anexadas aos autos
(doc SEI 15662696 - 15669346);

j) Recebimento da nova manifestacao (doc SEI 15867642);

k) Deliberacdes pelo encerramento da fase instrutéria e elaboracao do
Relatério Final (doc SEI 15998983).

4. DO INDICIAMENTO

4.1. Conforme os documentos probatérios e os fatos acima narrados, esta
Comissao procedeu ao indiciamento da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001-45, nos termos do Art. 16, da IN CGU
13 de 2019, tendo em vista que os fatos narrados se amoldam a conduta
de comercializacao de produto veterinario DICLOFIN 5.0 com utilizacao de licenca
de outro medicamento veterindrio, de acordo com o estabelecido na IPS
0382/2020 (doc SEI 14287582, pg. 59 - 60).

4.2. Foi emitido o Termo de Indiciacao (doc SEIl 11890881), e expedido a
intimacao (doc SEI 11974633), estabelecendo o prazo de 30 (trinta) dias para que a
empresa apresentasse defesa escrita indicando também o rol de testemunhas a
serem ouvidas e as provas que desejasse produzir, conforme extrato a sequir:

FATO: Comercializacdo de produto veterindrio DICLOFIN 5.0 com fraude na
licenca e utilizacdo de licenca de outro medicamento veterindrio para o
produto.

PROVAS: Foto(s) Diclofin 5.0 (11773748), E-mail Registro de produto nao
encontrado (11774316), Termo Termo Fiscalizacao n° 049/2019 SEFIP
(11773817), Licenca 8.911 2004 _ABANOX (11773863), Consulta ao SIGED
(11773907), Termo de Apreensao 015/69 SEFIP/PV/SFA/SP
(11774096), Foto(s) de produtos DICLOFIN 5.0 apreendidos



(11774158), Termo de Fiscalizacao n° 088/2019 (11774256), Auto de Infracao
SEFIP/PV/SFA/SP 056/2019 (11774397), Termo de Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP
024/2019 (11774531), Foto(s) Termo Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019
(11774607), Termo de Interdicao SEFIP/PV/SFA/SP 027/2019
(11774713), Processo 21000.027447/2018-33 (11840217), Processo
21000.023007/2019-98 (11840247).

NEXO DE CAUSALIDADE/LIAME SUBJETIVO:

Em fiscalizacdo a empresa foi encontrado o produtoDICLOFIN 5.0, cuja
inscricao na CAIXA trazia a licenca n© 8.911/2004.

A licenca apresentada pela empresa dizia que o nimero licenciado do produto
seria 9.886/14. Ao se buscar a rastreabilidade da licenca n? 9.886/14 no MAPA,
apresentada pela empresa, esta diz ser referente ao processo n2
21000.072569/2013-70, mas tal processo, e nem aquele referenciado como o
de partida piloto do medicamento, existem no SIGED.

Por se tratar de medicamento veterinario supostamente com licenca ativa, a
empresa é obrigada a manter toda a escrituracao, correspondéncia e mais
papéis concernentes a sua atividade, enguanto ndo ocorrer prescricdo ou
decadéncia do direito neles consignados (art. 1.194 do Cddigo Civil), mas a
mesma nao provou ter documentos que pudessem comprovar a
rastreabilidade do processo de concessao da licenca referente ao
produto DICLOFIN 5.0. Os documentos que poderiam comprovar atendimento
das exigéncias técnicas e legais para fins de registro do produto nao estavam
arquivados no estabelecimento. Também ndo existe no setor competente do
MAPA qualquer registro da solicitacao da empresa de registro de tal
medicamento.Uma licenca de um produto veterinario ndo é apenas um ato
isolado, mas representa todo um processo e varias fases de aprovacao, que
permitem fazer a sua rastreabilidade, conforme requisitos definidos no
Decreto n2 5053/2004.

A licenca n2 8911/2004 pertencia ao produto ABANOX POUR ON. H& indicios
de fraude na medida em que os documentos apresentados pela empresa nao
sao condizentes com os procedimentos legais para a concessao de uma
licenca, o protocolo informado nao existe no sistema do SIGED, e nao hé
qualquer documentacao no MAPA ou gualquer registro que evidencie que o
referido processo tenha sido analisado para afericao dos critérios legais para
autorizacao do registro do medicamento. A prépria empresa deixou de
apresentar ao setor de fiscalizacao documentos e protocolos que pudessem
demonstrar a autenticidade da licenca por ela exibida.

Assim, em razao das provas trazidas, ha indicios de fraude pela empresa pela
utilizacao no produto DICLOFIN 5.0 de uma licenca de outro medicamento
(ABANOX POUR ON). Tal conduta, se comprovada, pode amoldar-se no
descrito na Lei n? 12.846/2013 por dificultar a fiscalizagcao por meio da fraude.

4.3. A defesa foi apresentada tempestivamente (doc SEI 14672819).
5. DO CONTRADITORIO E DA AMPLA DEFESA
5.1. Em respeito aos principios constitucionais do contraditério e da ampla

defesa, a indiciada NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ
03.982.656/0001-45, foi cientificada do Termo de Indiciacao (doc SEI 11890881), e
sua respectiva Intimacao(doc SEI 11974633).

5.2. Foi anexado ao processo a procuracao enviada pelos advogados da
empresa (doc SEI 12047882), e concedido acesso externo ao processo SEl. Dessa
forma, fica demonstrado que tanto os representantes legais do Ente Privado, bem
como seus procuradores constituidos, tiveram acesso integral aos autos.

5.3. A defesa peticionou o0 acesso a outros processo (doc SEI12138008), o
que foi indeferido pela CPAR por envolver outras empresas sob investigacao (doc SEI
12145654), com pedido de reconsideracao (doc SEI 12218912 - 12219069), sendo
novamente indeferido (doc SEI 12265602). Porém, por decisao judicial (doc SEIl
12711419 - 12711467), foram incluidas nos autos os documentos descritos no item



3.2. As informacodes relativas a outros investigados foram tarjadas.

5.4. A Defesa Escrita foi entregue tempestivamente (doc SEI14672819),
através da qual o Entre Privado apresentou suas alegacoes.
5.5. A CPAR deferiu a testemunha arrolada pela defesa (doc SEI 14869021 -

14874346 - 15448578), sendo realizada a oitiva na data previamente designada
(doc SEI 15661069), porém a defesa decidiu por realizar a mesma (doc
SEl 15661110 - 15662696).

5.6. Foi recebida a manifestacao, sobre as novas provas juntadas aos autos,
apds o Termo de Indiciacdo, da defesa da pessoa juridica NOXON DO BRASIL
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001- 45 (doc SEI 15867642).

5.7. Diante de todo o exposto, fica evidenciado que a comissao desenvolveu
todos 0s atos processuais em consonancia com os principios do contraditério e da
ampla defesa, sempre dando acesso a indiciada aos elementos constantes nos
autos, bem como oportunizando sua manifestacdo sempre que necessario.

6. DA DEFESA

6.1. Antes de proceder a anadlise da defesa escrita apresentada, esta CPAR
entende ser indispensavel fazer uma contextualizacao dos fatos.

6.2. Em 18/07/2018, foi encaminhado e-mail a Ouvidoria do MAPA, com uma

denuncia an6nima informado que a empresa NOXON estaria comercializando o
produto DICLOFIN 5.0 com a licenca do produto ABANOX POUR ON (Licenca n2
8.911/2004) (doc SEI 14292092, pg. 9-11).

6.3. Em 19/07/201 AFFA_ encaminhou a denlncia a
AFFA - Jorge ﬁ informando que nao estava achando nada sobre o
produtg DICLOFIN 5.0 e pergunta a ela se existia o registro do produto no arquivo da
SEFIP. ﬁ informa entdo que também recebeu a mesma denuncia da Ouvidoria
e que nao encontrou nada sobre o produto j& que o arquivo fisico de licencas era
somente por nimero, nao sendo possivel a busca por nome. Diz ainda que havia
feito uma busca no SIPEAGRO e SElI e nao havia encontrado nada (doc
SEI 14292092, pg. 8).

6.4. Foi aberto entdao o Processo SEI n? 21000.027447/2018-33 (docs SEl doc
SEI14292092 -14292510 -14292448), em 27 de julho de 2018, através
do Memorando n2 5/2018/DRPF-CPV/CPV/DFIP/MAPA/SDA/MAPA, para que fosse
averiguada a denudncia e determinado que se procedesse a fiscalizacao/auditoria do
estabelecimento e que fossem verificados “o estoque de produtos acabados, e as
embalagens dos produtos citados, bem como que sejam confrontadas as ordens de
producdo destes produtos com suas formulas na licenca vigente do MAPA e o
controle de qualidade dos produtos fabricados no contexto das Boas Praticas de
Fabricacdo” (doc SEI 14292092, pg. 39).

6.5. Em 15/04/2019, foi registrada na Ouvidoria do MAPA uma dendncia
anébnima contra a empresa NOXON, com abertura do processo SEl
SEI 21000.023007/2019-98 (doc SEI 14287608), conforme trecho a seqguir:

Faco a denuncia de produtos veterinarios sendo comercializados com fraudes
nas respectivas licencas. Laboratdrios (com licenca de funcionamento perante
o MAPA) usam de nUmeros de licencas de produtos nao sao mais de interesse
comercial/econdmico para elas em outros produtos, alterando ilegalmente as
classes e pricipios ativos do produto. Essa acdao é ocorre via emissao de uma
nova licenca “falta” possivelmente por algum agente do MAPA. Esse modo de
acao denigre todo um mercado e empresas que trabalhando regularmente.

(...)
?7CMT Califérnia Mastite TesteNoxon Detector (Licenca 1.308/1981) se




transformou em DETOX (antitéxico injetavel). Laboratério proprietario: NOXON
SAUDE ANIMAL.

? TRIPEN-PLUS (Licenca 7.809/2001) se transformou em no Lactus CEF Free.
Laboratério proprietario: NOXON SAUDE ANIMAL.

? Ivonox pour on (Licenca 8.912/2004) se transformou em Ultron (licenca
8.912/2014, alterada para 2014). Laboratério proprietdrio: NOXON SAUDE
ANIMAL.

? Abanox pour on (antiparasitario pour on) - Licenca 8.911/2004 - se
transformou em Diclofin (anti-inflamatério injetavel)l.. Laboratério proprietario:
NOXON SAUDE ANIMAL.

? Produto TOPSEC NOXON: produto foi lancado no mercado pelo laboratério ha
pouco tempo (inclusive com anuncio em revista), porém tem licenca 3.664/91
de 11/04/1991, ou seja, licenca antiga que nao foi encontrada na relacao de
produtos regulares do MAPA

6.6. Ato continuo, da fiscalizacao realizada no estabelecimento resultou
o Termo de Fiscalizacao n2 049/2019 (doc SEI 14291061, pg. 74), indicando que
foram encontrados os seguintes produtos, cuja rotulagem encontrava-se em
desacordo com as respectivas licencas, por apresentar numeros de licencas
divergentes dos aprovados: DETOX, rotulado como sendo licenciado no MAPA sob no
1.308/81, enquanto sua licenca original é de no 9.866/14; DICLOFIN 5.0, rotulado
como sendo licenciado no MAPA sob no 8.911/2004, enquanto sua licenca
original é de no 9.886/14; LACTUS CEF FREE, rotulado como sendo licenciado no
MAPA sob no 7.809/2001, enquanto sua licenca original é de no 9.877/14; TOPSEC,
rotulado como sendo licenciado no MAPA sob no 3.664/91, enquanto sua licenca
original é de no 9.879/14; e ULTRON SITE ON 15, rotulado como sendo licenciado no
MAPA sob no 8.912/2014, enquanto sua licenca original é de no 9.895/14,
confirmando a irregularidade e implicando em infracao ao art. 88, Il e V, do Decreto
n2 5.050/2004 (Regulamento de Fiscalizacao de Produtos de Uso Veterinario). Foi
emitido entao o Termo de Apreensao 015/2019 (doc SEI 11774096), contendo uma
lista de produtos apreendidos.

6.7. A Informacao n? 83/UTRARPR-SP/SFA-SP/MAPA (doc SEI 14292092, p.
182-184), afirma que "4. Durante a analise documental, para todos os produtos em
apuracao, foram apresentados, em via original, as licencas de produto de uso
veterinario, 0os impressos aprovados e os protocolos de solicitacdo para fabricacdo
de partida-piloto, cujas copias foram fornecidas pelo estabelecimento”, porém “4.6
todos os protocolos de processos iniciais constantes das licencas e os apresentados
como solicitacées de partida-piloto, quando consultados no SIGED, retornaram como
“processo nao encontrado”.

6.8. No Parecer ne 2/2019/SEFIP-SP/DDA-SP/SFA-SP/MAPA (doc
SEI 14292092, p. 186), a AFFA i ﬂ informa que "nenhuma das pastas
correspondentes a estes numeros de licencas apresentados foram localizadas no
arquivo fisico do SEFIP/SP”. Dada as suspeitas de graves irregularidades, sugere o

retorno do processo a CVP para que se verificasse o arquivo de produto para
avaliacao dos respectivos processos de registro das licencas.

6.9. Por meio do Despacho 467 (dc SEI 14292092, p. 191) é solicitado ao
Coordenador-Geral de Medicamentos Veterinarios - CGMV/DSA/SDA-MAPA, senhor
José Ricardo Lobo, que informasse qual era a situacao, perante aquela Coordenacao,
das licencas apresentadas pela empresa NOXON para que se desse continuidade ao
caso.

6.10. O Despacho foi encaminhado a Coordenacao de Produtos Veterinarios-
CPV (doc SEI 14292092, p. 193), que o encaminhou ao Departamento de
Fiscalizacao de Insumos Pecuarios-DRPF (doc SEI 14292092, p. 194), o qual emitiu a
Informacao n? 18/DRPF-CPV/CPV/DFIP_2/SDA/MAPA (doc SEI 14292092, p. 195-197).


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5053.htm#:~:text=DECRETO%20N%25C2%25BA%205.053%252C%20DE%2022,Comerciem%252C%20e%20d%25C3%25A1%20outras%20provid%25C3%25AAncias.

O documento tem o seguinte teor:

1. Em atencao a demanda contida no Despacho 467 e considerando:

| - que as empresas denunciadas apresentaram as equipes de fiscalizacdo
licencas aparentemente emitidas e assinadas pelo entao coordenador
da CPV,;

Il.que a CPV nao dispoe de ferramentas para avaliar e atestar a
veracidade desses documentos e que, com excecao dos produtos
BOVIGORDO e IVOTEX GOLD, nao foram localizados no SIGED (Sistema
de Gestao Eletronica de Documentos) nem no arquivo da CPV os
processos que resultaram no registro dos produtos citados no
Despacho 467;

lll. que as acdes a serem adotadas pela CPV em relacdao as empresas
envolvidas e aos produtos objetos da denlincia depende da confirmacao da
veracidade dessas licencas que estao sendo apresentadas pelas
empresas;

2. Proponho as seguintes medidas:

a) Que seja acionada a autoridade policial competente para execucao
de andlises periciais dos documentos suspeitos, especificamente no que tange
a anadlise grafolégica de quem assinou as licencas que estdao sendo
apresentadas as equipes de fiscalizacao;

b) Sendo constatado que o documento é falso, ou seja, ndao tenha sido
emitido pelo Coordenador da CPV, as empresas envolvidas ficam sujeitas
as sancoes administrativas e penais vigentes. Além disso, os produtos
devem ser inseridos na lista de produtos sujeitos a apreensdo nacional;

c) Sendo confirmado que as licencas sao verdadeiras, ou seja, tenham
sido de fato emitidas pela CPV, deve-se abrir sindicancia investigativa
para apurar as circunstancias da emissao dessas licencas em
desacordo com as exigéncias legais bem como proceder a revisao dos
atos administrativos consoante pacifico entendimento do Supremo Tribunal
Federal, consolidado na Sumula 473 ("A administracdo pode anular seus
préprios atos, quando eivados de vicios que os tornam ilegais, porque deles
ndao se originam direitos; ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou
oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e ressalvada, em todos os
casos, a apreciacao judicial.").

3. Independente da comprovacao da veracidade dos documentos, proponho
a interdicdao cautelar da fabricacdo e comercializacdao de todos os
produtos citados no Despacho 467, com base no inciso V do artigo 92 do
Decreto 5053/2004, pelos motivos abaixo:

(...)

4. Finalmente, proponho a revisao de todos os processos que resultaram
no licenciamento de produto no periodo de 2014 e 2015, tendo em
vista que:

a) todas as licencas que foram apresentadas pelas empresas as equipes de
fiscalizacdo por ocasido da apuracao das denuncias encaminhadas via
Ouvidoria e que sao objeto do presente processo foram emitidas nesse
periodo;

b) que ja existe um processo de sindicancia investigativa em andamento na
Corregedoria do Mapa visando apuracao de denuncia encaminhada por esta
DRPF/CPV envolvendo o licenciamento de outros produtos da NOXON, que nao
aqueles citados no presente processo, sem o atendimento da legislacao em
vigor, fato que também aconteceu em 2015;

C) que pesquisa por amostragem sobre algumas licencas emitidas
nesse periodo apontam o licenciamento de produto sem que
fossem atendidas requisitos normativos para aquela categoria de
produto;

d) conforme orientacao contida no parecer da CONJUR (3756220) constante
no processo 21000.044544/2017-18.



6.11.

Uma informacao adicional é que, em 2017, por meio do Memorando n?

174/2017/CPV/DFIP/MAPA/SDA/MAPA (doc SEI 14429504, p. 1-3), a CPV fez uma
consulta a CONJUR acerca de algumas irregularidades verificadas em processos de
registro de produtos veterinarios. O memorando aborda as seguintes questodes:

1. A fiscalizacdo dos produtos de uso veterindrio e dos estabelecimentos que
os fabricam e comerciam é competéncia do Ministério da Agricultura conferida
pelo Decreto-Lei 467/1969 e Regulamentada pelo Decreto 5053/2004.

(...)

3. A Coordenacao de Fiscalizacdo de Produtos Veterinarios passou por uma
auditoria da Controladoria Geral da Unido em 2014.0s principais
problemas detectados por aquele érgao de controle diziam respeito,
sobretudo, a falta de organizacdao dos processos, falta de uma lista
publica dos produtos registrados, falta de padronizacdo dos
pareceres e falta de critérios para priorizacao de analise de
processos. Diante dos problemas detectados, consta no relatério de
conclusdo da auditoria algumas determinacdes ou tarefas que deveriam ser
cumpridas por esta coordenacao com o objetivo de resolver ou minimizar os
problemas que haviam sido detectados.

4. Especificamente com relacao a publicacdo da lista de produtos registrados,
esta Coordenacao vem desde 2016 envidando esforcos para atender esta
demanda que ndo é sé da CGU, mas de toda a sociedade, uma vez que o
cidaddo nao possui ao seu alcance uma informacdo precisa e confidvel sobre
os produtos veterinarios licenciados. Trata-se de uma tarefa extremamente
dificil uma vez que o registro de produto veterindrio através de sistema
informatizado sé se tornou obrigatério com a implantacao do sistema
Sipeagro, que ocorreu por meio da Instrucao Normativa 34, de 2015.
Antes disso, nao havia um sistema que pudesse manter os registros e
suas alteracoes nem que pudesse fornecer relatérios gerenciais dos
registros concedidos.

(...)

6. Uma das estratégias adotadas para publicar a lista de produtos veterinarios
foi triar todos os processos de registro de produtos, digitalizando os
certificados de registro e planilhando alguns dados que podiam ser
uteis em termos gerenciais. Ocorre que, ao longo desse trabalho,
temos nos deparado com processos que aparentemente nao seguiram
os tramites normais, como por exemplo:

- Licencas emitidas antes da fabricacao da partida piloto e da realizacao
dos estudos exigidos para o registro do produto;

- Licencas emitidas antes que a empresa interessada tivesse
apresentado a documentacao exigida pela legislacao para comprovacao
da qualidade, eficacia e seguranca do produto;

- Curto espaco de tempo entre o protocolo da documentacao e a
emissao da licenca para fabricacdo e comercializacao do produto.
Cumpre esclarecer que um processo de registro de produto veterindrio chega
a conter mais de dez mil paginas que compreendem relatérios de estudos de
estabilidade, de eficdcia, de seguranca/inocuidade para o animal e de
determinacao do periodo de caréncia (tempo que deve transcorrer entre a
Ultima aplicacdo do produto e o abate do animal ou coleta do leite para
producao de alimento para o homem);

- Licencas e modelos de rotulagens aprovadas em desacordo com a
legislacao vigente na época;

- Processo de registro referente a um determinado produto contendo
relatorios de estudos realizados com outro produto, sem nenhuma
alusdao a essa divergéncia no parecer de deferimento, o que denota
que tal processo nao chegou a ser analisado adequadamente.

(...)

8. Considerando as cinco situacdes elencadas acima, na primeira é possivel



estabelecer uma co-responsabilidade da empresa que solicita o
registro antes que a partida piloto tivesse sido fabricada e do
servidor que concedeu a licenca para fabricacao e comercializacao do
produto. Na segunda situacdo, os estudos j& existiam, mas s6 foram
apresentados apds a emissao da licenca. Nas demais, aparentemente
houve o atendimento dos requisitos legais por parte da empresa, mas
o servidor nao cumpriu o seu dever de avaliar criteriosamente a
documentacao previamente a concessao da licenca.

9. Cumpre esclarecer, ainda, quetais situacées foram constatadas em
licencas concedidas nos anos de 2014 e 2015. Outras nao conformidades
na emissao de licencas podem ser detectadas a medida que a organizacao dos
processos evolui.

10. Outro ponto importante a ser destacado é queesta Coordenacao possui
um passivo de aproximadamente 2500 processos aguardando analise.
As empresas tém aguardado cerca de 3 anos entre o protocolo da solicitacdo
de registro e o recebimento do primeiro Oficio com o parecer da analise.
Diante de uma eventual reandlise de todos os processos nos quais foram
detectadas ndo conformidades em relacdao aos requisitos legais vigentes a
época, hd que se considerar um significativo aumento na demanda de
trabalho e no tempo de espera das empresas, uma vez que o nimero de
Auditores Fiscais Federais Agropecudrios que atuam na &rea de produtos
veterindrios analisando processos é extremamente reduzido.

11. Diante do exposto e considerando os requisitos do ato administrativo,
fazemos os seguintes questionamentos:

a) Para cada uma das situacdes descritas acima, a licenca para fabricacao do
produto veterinario constitui ato nulo ou passivel de convalidacao?
Considerando a legislacdo da é&rea de produtos veterindrios, a Lei dos
processos administrativos e outros dispositivos legais pertinentes, quais as
acdes que devem ser tomadas em relacdo ao produto e em relagao a empresa
detentora do registro?

b) No caso de uma eventual nulidade do ato administrativo, existe algum
direito adquirido por parte do “detentor do registro”? A declaracao de
nulidade deve ser feita mediante processo administrativo com direito a defesa
por parte da empresa?

c) No caso de ato com vicio sanavel, a reandlise da documentacao deve ser
prioritaria em detrimento dos demais processos que aguardam parecer desta
Coordenacdo? Enquanto esta andlise ndo ocorre, é possivel lancar mao de
medidas cautelares contidas no artigo 92 do Decreto 5053/2004 visando
resguardar a saude dos animais e do homem, até a adequada avaliacdo da
documentacao apresentada pela empresa?

12. Esclarecemos ainda que também estd sendo constituido processo a ser
encaminhado para a Corregedoria deste Ministério com o intuito de apurar as
circunstancias e motivacdes dos servidores envolvidos na concessdao das
licencas citadas acima.

6.12. Verifica-se que a CPV ja havia sido advertida sobre a falta de controle
dos processos de registros de produtos veterinarios, o que contribui para a
dificuldade que a area técnica tem encontrado em apurar como se deu a emissao
das licencas sob suspeita. O sistema informatizado somente foi implantado em
2015. As licencas apresentadas pela NOXON foram emitidas em 2014, tendo sido
protocolados os pedidos de registro entre os anos de 2012 e 2013.

6.13. A CONJUR emitiu o Parecer n? 01006/2017/CONJUR-MAPA/CGU/AGU (doc
SEl 14429504, p. 8-14), com os seguintes esclarecimentos:

(...)

8. Os presentes autos trazem questionamentos que visam solucionar as
inconformidades observadas em processos de registro de produtos de uso
veterinario. Cumpre observar que a consulta apresentada a esta
Consultoria Juridica é demasiado genérica, sem qualquer acesso aos



autos nos quais foram encontradas as irregularidades ora apontadas,
o que dificulta a elaboracao de respostas conclusivas que possam
abarcar um grande numero de situacoes, processos e produtos.

9. Assim, as respostas apresentadas na presente manifestacao juridica
nao adentrarao as especificidades que possam surgir da anadlise de
casos concretos. Caso a drea técnica se depare com situacoes
peculiares que suscitem analise juridica, devera especificar a duvida
e encaminhar o processo administrativo a esta CONJUR.

10. Ademais, qualquer que seja a medida a ser adotada frente as
irregularidades verificadas, sera necessdrio dar oportunidade de
defesa a empresa, diante do inciso LV, do art. 52, da Constituicao Federal, e
do art. 29 da Lei n2 9.784/1999.

(...)

12. Nesse ponto, é importante observar que,com o advento da defesa da
empresa, o caso concreto podera adquirir nova configuracao, nao
sendo possivel aplicar as orientacoes emanadas deste Parecer de
forma automatica, sem a verificacao das peculiaridades apresentadas
caso a caso.

(...)

17. Pois bem. Dentre as cinco situacdes descritas pela autoridade consulente,
apenas a segunda e a quarta hipéteses apresentam, aparentemente, um vicio
ou irregularidade sandavel, ao passo em que, do terceiro caso, nao é possivel
presumir a irregularidade do ato administrativo. Veja-se, a seqguir, as
consideracodes individualizadas para cada um dos casos, com as respectivas
recomendacoes para as acdes que devem ser tomadas em relacao ao produto
e em relacao a empresa detentora do registro.

I.1.1 - Licencas emitidas antes da fabricacao da partida piloto e da
realizacao dos estudos exigidos para o registro do produto

18. Nesse caso, 0 ato que concedeu o registro é nulo, visto que o produto nao
atendia os requisitos minimos e obrigatérios para obtencdo de registro,
conforme exigéncias contidas expressamente no Decreto n?2 5.053/2004 e nos
atos regulamentares que o complementam, a exemplo das INs MAPA n?2
15/2005 e 26/2005. Existe, aqui, um vicio formal insanavel.

(...)

21. Portanto, para os processos que incidem sobre essa primeira hipétese, os
registros devem ser anulados, devendo ser previamente concedido o direito
ao contraditério e ampla defesa a empresa, conforme esclarecido na
introducao deste Parecer. Outras sancdes decorrentes de eventual

comprovacao de mé

fé da empresa deverdo ser sopesadas pelo 6rgdo assessorado em cada caso
pratico.

22. Por outro lado, se a empresa, em sua defesa, comprovar que ja detinha
todos os documentos exigidos pela legislacdo de regéncia, e encaminha-los de
pronto ao 6rgao registrante, a autoridade poderd convalidar o registro se os
estudos forem eventualmente aprovados.

(...)

11.1.2 - Licencas emitidas antes que a empresa interessada tivesse
apresentado a documentacao exigida pela legislacao para
comprovacao da qualidade, eficacia e seguranca do produto

24. Nesse caso, de acordo com o informado no Memorando n? 174/2017, “os
estudos j& existiam, mas sé foram apresentados apds a emissao da licenca”,
ou seja, a empresa detinha a documentacdo exigida pela legislacao a época,
mas apenas nao apresentou no momento da postulacao do pedido de registro.

25. Ora, se a documentagcao, atualmente, ja consta dos autos, existe a
possibilidade de confirmacdo ou convalidacdo do registro, ao final da andlise
dos documentos e dos estudos sobre a qualidade, eficdcia e seguranca do



produto. Assim, caberd ao érgao consulente avaliar, caso a caso, a viabilidade
de saneamento do processo.

11.1.3 - Curto espaco de tempo entre o protocolo da documentacao e a
emissao da licenca para fabricacao e comercializacao do produto.
Cumpre esclarecer que um_processo de registro de produto
veterinario chega a conter mais de dez mil paginas que compreendem
relatérios de estudos de estabilidade, de eficacia, de
seguranca/inocuidade para o animal e de determinacao do periodo de
caréncia (tempo que deve transcorrer entre a ultima aplicacao do
produto e o abate do animal ou coleta do leite para producao de
alimento para o homem)

26. Conforme anunciado anteriormente, a analise em curto espaco de tempo
nao configura, por si s6, qualquer irregularidade, nem autoriza a presuncao de
que a documentacao juntada nao foi devidamente analisada.

27. De qualquer forma, recomenda-se que a autoridade competente reveja
cuidadosamente os processos de registro que se encontram nessa situacao, e,
caso identifique vicio que possa macular a legalidade do ato que concedeu a
licenca para a fabricacao e comercializacao do produto em questao, adote as
providéncias cabiveis.

11.1.4 - Licencas e modelos de rotulagens aprovadas em desacordo
com a legislacao vigente na época

28. Nesse caso, havendo possibilidade de recolhimento dos produtos para
adequacao dos rétulos e posterior restituicdo dos mesmos ao mercado, esta
parece ser uma solucdo vidvel para o saneamento das irregularidades na
rotulagem, a fim de evitar maiores prejuizos a empresa e considerando que a
auséncia de diligéncia se deu por parte do servidor que aprovou os modelos
inicialmente.

29. Assim, o 6rgao assessorado devera observar se os modelos de rétulo das
empresas que se encontram nessa situacao estdao de acordo com a legislagao
atualmente vigente. Caso contrario, o 6rgao poderd determinar a sua
adequacao, observando os termos do Decreto n? 5.053/2004 e das normas
complementares atinentes a matéria, inclusive para efeitos de sancbes na
hipétese de descumprimento da ordem ministerial, sem que isso implique na
necessidade de anulacao do registro do produto.

11.L1.5 - Processo de registro referente a um determinado produto
contendo relatérios de estudos realizados com outro produto, sem
nenhuma alusao a essa divergéncia no parecer de deferimento, o que
denota que tal processo nao chegou a ser analisado adequadamente

30. Esse caso equivale a primeira situacao (licenca emitida antes da
fabricacdo da partida piloto e da realizacdo dos estudos exigidos para o
registro do produto), a nao ser que a empresa comprove que houve falha no
momento de protocolar a documentacdo, mas que ja havia realizado os
estudos referentes ao produto correto quando do protocolo do pedido,
encaminhando-os de pronto ao Ministério juntamente com sua defesa.

6.14. A conclusao da CONJUR foi que compete ao MAPA avaliar, no caso
concreto, quais as medidas cautelares devem ser aplicadas para cada irregularidade
detectada, tendo como principal norteador, o Decreto n? 5.053/2004.

6.15. Tentando entender mais sobre a questao dos arquivos fisicos, esta CPAR
entrou em contato com a AFFA cl- que ja havia se manifestado
por meio de e-mail dizendo nao ter encontrado os processos das licencas da NOXON

(doc SEI 14292092, pg. 8), e fez as seguintes perguntas, com as respectivas
respostas:

a ) Considerando que a informatizacdo do registro de produtos veterinarios
somente se tornou obrigatério em 2015, e considerando também que as



licencas da empresa NOXON foram emitidas em 2014, o fato de vocé ndo as
té-las encontrado no Sipeagro configura indicio inequivoco de falha/fraude?

R: Considerando que a informatizacdo do registro de produtos veterinarios
somente se tornou obrigatério em 2015, e considerando também que as
licencas da empresa NOXON foram emitidas em 2014, o fato de eu nao as
té-las encontrado no SIPEAGRO nem no SEI nao configura
indicio inequivoco de falha/fraude.

b) Vocé informa, em seu e-mail, que nao foi possivel buscar o produto sob
suspeita pelo nome. Me esclareca se vocé comprovou, apds busca no arquivo
fisico, que, de fato, ndo existia o processo do produto em questdao ou se nao
foi possivel a vocé confirmar a existéncia ou ndo do processo;

R: O arquivo fisico de licencas existente no SISA/SP (ha época
SEFIP/SP) é um arquivo subsidiario ao arquivo principal e oficial,
localizado na CPV. No arquivo do SISA/SP constam alguns documentos como
uma das trés vias das licencas de produto emitidas em papel. Nele néo
constam, por exemplo, os processos fisicos completos e originais relacionados
ao registro inicial, alteracées de registro e renovacées de registro de produtos,
além do relatério técnico de produto e seus estudos obrigatérios para a
concessdo da licenca (estudos de seguranca, eficdcia, estabilidade e
residuos). Todos estes documentos e processos estdo (ou deveriam
estar) fisicamente arquivados na CPV, em Brasilia. Portanto, apesar
do SISA/SP possuir um arquivo extenso, ele serve basicamente para
consulta do proprio Servico e de apoio ao da CPV, que é o arquivo
principal. A Coordenacao de produtos de uso veterinario foi e é a
responsavel pela emissao dos registros iniciais de produtos de uso
veterinario, bem como do controle destas informacées. Porém, os
produtos da Noxon envolvidos na investigacao de fraude, assim como
no SISA/SP, ja foram buscados no arquivo da CPV, e também nao
foram localizados.

Portanto, no meu entendimento, o conjunto de situacées que envolvem estas
licencas, a saber: ndo terem sido localizadas nos arquivos fisicos do SISA/SP,
da CPV, tampouco nado ser localizado nenhum documento a seu respeito em
nenhum outro documento interno ou processo no Sistema SEI, incluindo o fato
de os numeros de processos de registro inicial dos mesmos informados nas
licencas fraudadas ao serem consultados no Sistema SIGED constarem como
processos ndao encontrados, configuram a confirmacao de inautenticidade das
mesmas.

c) Considerando que a solicitacdo do licenciamento, por parte da empresa,
foi protocolado diretamente em Brasilia, seria possivel que este arquivo fisico
nao se encontrasse em Sao Paulo?

R: O fato de o processo de registro inicial ter sido protocolado em Brasilia se
configura como procedimento ndo usual e contribui para o fato de néao ter sido
localizado em S&o Paulo. Além disto, ressalto a informacdo de que os nimeros
de processos nao foram localizados no SIGED, o que contribui para a suspeita
de que estes processos nunca tenham de fato existido e/ou contenham
numeros de protocolo falsos.

d) Como os documentos estdo dispostos no arquivo fisico? Separados por ano
de protocolo do pedido, por empresa, por ordem de concessao, por produto?

R: Tanto no arquivo do SISA/SP quanto no arquivo da CPV, as licencas
estao organizadas por ordem crescente de numero (que consiste em
uma numeracao unica e sequencial/ano de sua emissao), ndo havendo
distincao por empresas. A CPV também possui o controle das
licencas em planilhas e em sistema informatizado, contendo outras
informacoes.

e) O Memorando n? 174/2017/CPV/DFIP/MAPA/SDA/MAPA fala em quase dez
mil produtos a serem inseridos no Sipeagro. Cada produto corresponde a um
processo distinto? Se sim, o arquivo fisico seria composto de quase dez mil
processos?

R: Sim, cada produto corresponde a um processo distinto, muitas vezes



composto por diversos volumes. Além disto, € comum haver ainda mais de um
processo para o mesmo produto, devido a respostas a exigéncias realizadas
pelo MAPA quando da sua andlise ou a complementacdo de informacbes por
parte da empresa.

6.16. De fato, hd muitos indicios de que as licencas possam ter sido emitidas
com alguma irregularidade. Cabe a CPV averiguar a questdao. No memorando
enviado a CONJUR, é dito que estava sendo constituido um processo a ser
encaminhado para a Corregedoria com o intuito de apurar as circunstancias e
motivacdes dos servidores envolvidos na concessao das licencas. A
responsabilizacdo da NOXON relativamente a licitude das licencas depende, em
parte, da conclusao quanto a conduta dos servidores investigados. Esta CPAR nao
tem conhecimento de que processo seja este em que se apura a conduta dos
servidores (nem que servidores sao estes).

6.17. Prosseguindo, por meio do Despacho 530 (14292092, p. 202), a AFFA

diz que havia dois caminhos para a apuracdao quanto a
irregularidade das licencas sob suspeicao, a saber: falsificacao de documento, caso
0 mesmo nao tenha sido emitido de fato pelo entao coordenador da CPV, ou
ilegitimidade mediante emissdo de licenca em desacordo com as exigéncias legais.
Aconselha a fiscalizacao que apreenda os produtos sob suspeita, bem como as
licencas originais, que interdite cautelarmente a fabricacao e recolha os produtos do
mercado.

6.18. Com a expedicao do Termo de Fiscalizacao 088/2019 (14292092, p.
207), registrou-se que foi interditada a fabricacao e a comercializacao dos
produtos DETOX, DICLOFIN 5.0, LACTUS CEF FREE, TOPSEC e ULTRON SITE ON 15,
com lavratura do Auto de Infracao SEFIP/PV/SFA/SP 056/2019 (doc SEI 14292092, p.
209-211), apreensao dos produtos, conforme Termo de Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP
024/2019 (doc SEI 14292092, pg. 212-214), e apreensao das licencas originais,
conforme Termo de Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP 025/2019 (doc SEI 14292092, pg.
215-216 p. 212-214),

6.109. Ato continuo, por meio do Despacho 169 (doc SEI14292448, pg.
1251), em 04/11/2019, a DIVISAO DE REGULAMENTACAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS - DRPF, propde o seguinte encaminhamento:

A chefia da DRPF/CPV propde o encaminhamento do presente processo para a
Corregedoria Mapa para apuracao e devidas providéncias com base no que
dispde a Lei 12846/2013, tendo em vista que a documentacao que instrui o
presente processo aponta indicios de fraudes cometidas pelas empresas
NOXON SAUDE ANIMAL, BRASILVET SAUDE ANIMAL (...)

6.20. Pelo Despacho acima, infere-se que a DRPF atribuiu a Corregedoria-Geral
a competéncia para apurar a regularidade da documentacao apresentada pela
empresa.

6.21. Na _seguéncia, em 06/11/2019, o Coordenador-Geral de Medicamentos
Veterinarios, _ por meio do Despacho 747 (doc SEI 14292448,
pg. 1253), tendo em vista o Despacho 169, encaminha as instancias superiores
propondo envio a Corregedoria-Geral.

6.22. Contudo, o mesmo Coordenador-Geral de Medicamentos Veterindrios,
José Ricardo Lobo, em 28/08/2019, por meio do Despacho 452 (doc SEI 14287608,
pg. 42-43), propds o envio do Processo SEI n?221000.023007/2019-98 a
Corregedoria-Geral do MAPA, solicitando orientacao sobre o procedimento correto a
adotar para averiguar a questao envolvendo as licencas sob suspeita:

O presente processo teve inicio a partir de denlncia enviada a Ouvidoria do

MAPA, relacionada ao uso de nimeros de licencas de determinados produtos
em outros produtos da mesma empresa. No caso, da empresa Noxon Saude



Animal, localizada no Estado de Sao Paulo.

Fiscalizacoes realizadas pelas superintendéncias do
MAPA constataram indicios de irregularidades. Licencas apresentadas
de fato correspondiam a outros produtos, de acordo com os controles
do MAPA. Em alguns casos, nem mesmo havia processo de origem
dos registros, algo descolado dos procedimentos normais.

Por meio da Informacdo 21 (8107182), a area técnica da CPV prop6s como
medidas:

a) Que seja acionada a autoridade policial competente para execucao
de andlises periciais dos documentos suspeitos, especificamente no que tange
a analise grafolégica de quem assinou as licencas que estdao sendo
apresentadas as equipes de fiscalizacao;

b) Sendo constatado que o documento é falso, ou seja, nao tenha sido
emitido pelo Coordenador da CPV, as empresas envolvidas ficam
sujeitas as sancoes administrativas e penais vigentes;

c) Sendo confirmado que as licencas sao verdadeiras, ou seja, tenham
sido de fato emitidas pela CPV, deve-se abrir sindicancia
investigativa para apurar as circunstancias da emissdao dessas
licencas em desacordo com as exigéncias legais bem como proceder a
revisao dos atos administrativos consoante pacifico entendimento do
Supremo Tribunal Federal, consolidado na Sumula 473 ("A
administracdo pode anular seus proprios atos, quando eivados de vicios que os
tornam ilegais, porque deles nao se originam direitos; ou revoga-los, por
motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os direitos adquiridos, e
ressalvada, em todos os casos, a apreciacao judicial.").

Depreende-se do exposto no processo que questao chave a esclarecer

diz respeito a autenticidade das licencas apresentadas pela empresa.
Em relacdao a isso, o Auditor Fiscal Federal Agropecuario Daniel Gouvéa

Teixeira, do SEFIP/SFA-PR, expde na mensagem 8233653 discordancia da
conduta orientada pela CPV.

Dessa forma, solicito envio a Corregedoria-Geral do MAPA, se de
acordo, para orientacao sobre o procedimento correto a adotar.

6.23. O coordenador afirma ainda que “depreende-se do exposto no processo
que a questdo chave a esclarecer diz respeito a autenticidade das licencas
apresentadas pela empresa”. Afirma também que a CPV ainda estava diante de
duas hipéteses: os documentos (b) podem ser falsos ou (c) verdadeiros, porém com
alguma irregularidade na emissao. O coordenador solicita orientacao da
Corregedoria-Geral sobre como conduzir a investigacao, o que demonstra que a
CPV, embora nao tenha encontrado os arquivos fisicos, ndao podia, no momento,
afirmar, com certeza, que as licencas eram fraudulentas ou irregulares.

6.24. Recebido o processo na Corregedoria-Geral, foi elaborada a IPS 0382
(doc SEI 14287582, pg. 56) a qual resultou na instauracao de 05 (cinco) processos
de responsabilizacdo contra a pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA pelo uso das licencas de um medicamento veterinario em
outro. Cabe ressaltar que, no caso supracitado no processo Processo SEI n¢
21000.023007/2019-98, em agosto de 2019, a CPV solicita orientacao a
Corregedoria de como proceder com a investigacao acerca dos indicios de fraudes
em licencas da empresa NOXON, depois em novembro do mesmo ano, encaminha o
Processo SEI n®21000.027447/2018-33, também a Corregedoria, para apuracao e
devidas providéncias com base no que dispde a Lei 12846/2013, tendo em vista que
a documentacao que instrui o presente processo aponta indicios de fraudes
cometidas pela empresa NOXON SAUDE ANIMAL.

6.25. Ora, nao restou clarificado a esta comissao que neste intervalo de trés
meses, entre o pedido de orientacdes (Processo SEI n® 21000.023007/2019-98, em
agosto de 2019) e o pedido de investigacao (Processo SEI n©21000.027447/2018-



33, em novembro do mesmo ano), ambos a Corregedoria, as dlvidas da CPV foram
sanadas, e mais ainda, o que aquela Coordenacao realizou, caso tenha recebido tais
orientacdes, para entao propor a investigacao com base na LAC. Aqui a CPAR
entende que ha um impasse: de quem é a competéncia para verificar se houve
fraude na emissao das licencas apresentadas pela NOXON: da CPV ou da
Corregedoria-Geral? Uma vez que a CPV detectou indicios de fraude mas nao
chegou a uma conclusao, o DRPF atribuiu essa responsabilidade a Corregedoria-
Geral. No entanto, é responsabilidade da CPV manter o controle dos processos, o
que ficou constatado, apds auditoria da CGU, que nao era essa a realidade da
unidade, conforme relatado no Memorando n? 174/2017/CPV/DFIP/MAPA/SDA/MAPA,
item 3 (doc SEI 14429504, pg. 1).

6.26. Ficou claro para esta CPAR que as duvidas sobre a autenticidade ou nao
das licencas nao foram sanadas. A area técnica nao chegou a uma conclusao sobre
se a empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA obteve estas de
forma irregular ou nao, tampouco identificou qualquer agente publico possivelmente
envolvido ja que nao seria possivel gue a empresa obtivesse uma licenca irregular
sem a colaboracdao de servidores do MAPA. O Departamento de Fiscalizacao de
Insumos Pecuarios-DRPF/CPV propoés, dentre outras medidas, que as licencas fossem
submetidas a autoridade policial competente para execucao de analises periciais
dos documentos suspeitos e que se realizasse uma “revisao de todos os processos
que resultaram no licenciamento de produtos no periodo de 2014 e 2015” (doc
SEl 14292092, p. 195-197). Somente apds a verificacao da conformidade ou nao das
licencas & que aquela unidade poderia tomar alguma atitude e nao consta no
processo que a revisao sugerida tenha sido realizada. O que o Coordenador-Geral de
Medicamentos Veterinarios, , solicita a Corregedoria-Geral é
orientacao sobre como conduzir a investigacao, especialmente no tocante a acionar
a autoridade policial.

6.27. A IPS 0382 até cita, no liame subjetivo, a suspeita quanto a
autenticidade das licencas:

Ao buscarmos a rastreabilidade da licenca n? 9.879/14 no MAPA, apresentada
pela empresa, esta diz ser referente ao processo n® 21000.073569/2013-97,
mas tal processo, e nem aquele referenciado como o de partida piloto do
medicamento, existem no SIGED. Por se tratar de medicamento veterindrio
supostamente com licenca ativa, a empresa é obrigada a manter toda a
escrituracdo, correspondéncia e mais papéis concernentes a sua atividade,
enquanto ndo ocorrer prescricdo ou decadéncia do direito neles consignados
(art. 1.194 do Cddigo Civil), mas ela ndo provou ter documentos que
pudessem comprovar a rastreabilidade do processo de concessao da licenca
referente ao produto TOPSEC. Os documentos que poderiam comprovar
atendimento das exigéncias técnicas e legais para fins de registro do produto
ndo estavam arquivados no estabelecimento. Também néo existe no setor
competente do MAPA qualquer registro da solicitacdo da empresa de registro
de tal medicamento. Uma licenca de um produto veterindrio ndo é apenas um
ato isolado, mas representa todo um processo e varias fases de aprovacao,
que permitem fazer a sua rastreabilidade, conforme requisitos definidos no
Decreto n? 5053/2004. Logo, em razao das provas trazidas, ha indicios de
fraude pela empresa quanto ao registro do medicamento veterinario
no MAPA, visto que havia outra licenca impressa na caixa do produto
(3664/91) e a licenca apresentada pela empresa nao possui rastreabilidade de
forma a comprovar sua autenticidade. Tal conduta, se comprovada, pode
amoldar-se no descrito na Lei n? 12.846/2013 por dificultar a fiscalizacao por
meio da fraude.

6.28. No entanto, a IPS nao se aprofunda na questao (nao consta que tenha
sido feita alguma diligéncia para comprovar a suspeita) e afirma que, se
comprovada a fraude, esta pode amoldar-se ao descrito na Lei n? 12.846/13. Ou



seja, nao foi comprovado ainda que a empresa tenha cometido uma fraude na
aquisicao da licenca. A IPS levanta a hipétese, mas se limita a tratar a questao sobre
o uso das licencas em si, o que ja havia sido apurado pela fiscalizacdo in loco.
O indicio de fraude é suficiente para dar inicio a um processo investigatério
preliminar. No entanto, ainda é preciso a confirmacao de que a empresa, de fato
obteve as licencas de maneira fraudulenta bem como de uma descricao das
condutas da empresa que implicariam em ilegalidade (a empresa ofereceu alguma
vantagem indevida? forneceu documentacao adulterada? falsificou estudos
técnicos? coagiu alguma pessoa? assediou algum servidor?). E no caso em tela, a
prépria area técnica ainda nao pacificou a questao, por isso solicitou o auxilio da
Corregedoria-Geral. Portanto, apds essa conclusao é que serd possivel a
Corregedoria-Geral se manifestar sobre a ocorréncia ou ndo de alguma infracao a
Lei n© 12.846/13.

6.29. Também nado corresponde ao caso concreto o enguadramento das
infracdes detectadas pela fiscalizacao na Lei n? 12.846/13. Nao havia dudvidas que a
empresa havia cometido uma irregularidade ao utilizar o nimero de uma licenca de
um medicamento em outro, porém, estas infracdes estdao previstas no Decreto n?
5.053/2004 e devem ser apuradas de acordo com o rito ali previsto:

Art. 69. A infringéncia as disposicoes deste Regulamento e dos atos
complementares sera apurada em processo administrativo, iniciado
com a lavratura do auto de infracao.

Paragrafo Unico. O processo sera instruido em ordem cronoldgica direta,
devendo ter todas as suas folhas numeradas sequencialmente e rubricadas.

Art. 70. Sao documentos de fiscalizacao:
| - Auto de Infracdo;

Paragrafo Unico. Para os fins deste Regulamento, considera-se:

| -Auto de Infracdao - o documento destinado ao inicio do
processo administrativo de apuracao de infracao prevista neste
Regulamento;

(...)

Art. 88. Serao aplicadas progressivamente as penalidades especificadas,
independentemente da cumulatividade, as seguintes infracoes:

(...)

Il - fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar ou
reembalar, rotular, importar, exportar, armazenar, comercializar ou expor a
venda produto sem registro ou autorizacdo do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, ou em desacordo com o registro do produto:

Penalidade - apreensao e inutilizacao do produto, interdicao do
estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento, ou multa;

(...)

V - comercializar ou expor a venda produto com rotulagem em desacordo
com os textos aprovados, rasurada ou com emendas, com sobre-
rotulagem, sem o nimero da licenca, da partida, data da fabricacdo ou do
vencimento; acondicionado fora do recipiente ou embalagem original da
fabrica, ou danificado; mantido em temperatura inadequada:

Penalidade - apreensao do produto, inutilizacao do produto,
interdicao do estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento
do estabelecimento, ou multa;

6.30. Percebe-se que a infracao da empresa foi rotular produto em desacordo
com o registro. As licencas foram apresentadas em suas vias originais. Se ha uma
suspeita quanto a correta emissao das licencas, deve primeiro a administracao (area



técnica) se certificar de que o documento, ou o processo para a sua emissao, é
inidoneo, preliminarmente a abertura de investigacdo do particular. Vale lembrar
gue é a Administracao quem suspeita de um documento supostamente emitido por
ela mesma. Logo, cabe a ela solucionar a questao.

6.31. O enquadramento estabelecido pelo Relatério Final da IPS 0382/2020
(doc SEI 14287582, pg. 56) é o art. 59, inciso V da Lei n? 12.846/2013, com
espelhamento no art. 273, paragrafo 1¢ B, | do Cédigo Penal:

Lei n2 12.846/2013

Art. 52 Constituem atos lesivos a administracdo publica, nacional ou
estrangeira, para os fins desta Lei, todos aqueles praticados pelas pessoas
juridicas mencionadas no paragrafo Unico do art. 12 , que atentem contra o
patriménio publico nacional ou estrangeiro, contra principios da administragao
publica ou contra os compromissos internacionais assumidos pelo Brasil,
assim definidos:

(...)

V - dificultar atividade de investigacdao ou fiscalizacao de 6rgdos,
entidades ou agentes publicos, ou intervir em sua atuacao, inclusive no
ambito das agéncias reguladoras e dos érgaos de fiscalizacdo do sistema
financeiro nacional.

Cédigo Penal

Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais:

§ 19-B - Estd sujeito as penas deste artigo quem pratica as agdes previstas no
§ 12 em relacao a produtos em qualquer das seguintes condicdes:

| - sem registro, quando exigivel, no orgao de vigilancia sanitaria
competente;

6.32. Verifica-se que o enquadramento acima nao se aplica ao caso concreto.
Primeiro, nao consta no processo que a empresa tenha dificultado ou intervindo nem
na atividade de fiscalizacao nem na atividade de investigacao. Durante a
fiscalizacao realizada no estabelecimento, a empresa acatou a todas as
determinacdes que l|he foram impostas: entregou o0s originais das licencas
solicitadas e se responsabilizou pela guarda dos produtos apreendidos.

6.33. Quanto ao art. 273, § 19-B, |, a empresa possui todos os registros. A
suspeita da Administracao é se estes registros foram emitidos com atendimento a
todos os requisitos necessarios.

6.34. Adicionalmente, costa dentro do Processo 21000.027447/2018-33 um
arquivo zip (Anexo Informacdes adicionais (10281187)), que nao foi inserido junto
com as cOpias constantes dos autos o qual contém a Informacdao n? 22/UTRARPR-
SP/SFA-SP/MAPA, relativa a fiscalizacao realizada em 17/02/2020 em que foram
apresentados novos documentos nao apresentados durante as fiscalizacOes
efetuadas em 2019. Estes documentos seriam oficios da CPV/DFIP com os
deferimentos de registro e encaminhamento das licencas e impressos aprovados
dos produtos DETOX, DICLOFIN 5.0, LACTUS CEF FREE, TOPSEC e ULTRON SITE ON
15; protocolos em vias originais de registro inicial dos produtos DETOX, DICLOFIN
5.0, LACTUS CEF FREE, TOPSEC e ULTRON SITE ON 15; Oficios da CPV/DFIP de
deferimento de autorizacao para fabricacao de partida-piloto dos produtos DICLOFIN
5.0, LACTUS CEF FREE, TOPSEC e ULTRON SITE ON 15; Protocolos em vias originais,
de fabricacao de partida-piloto, dos produtos DETOX, DICLOFIN 5.0, LACTUS CEF
FREE, TOPSEC e ULTRON SITE ON 15; Oficios da CPV/DFIP sobre licencas emitidas
erroneamente dos produtos LACTUS CEF FREE e TOPSEC. A Informacao n?@
22/UTRARPR-SP/SFA-SP/MAPA ainda discorre sobre as suspeitas quanto a correta



emissao das licencas dos produtos citados e propdem a comunicacao do fato a CPV.
6.35. Assim, esta CPAR identificou os seguintes pontos

a)A CPV nao foi capaz de concluir sobre se a licencas foram emitidas
de maneira irregular/fraudulenta ou nao;

b) Dentre as medidas possiveis apontadas pela CPV estavam acionar a
autoridade policial e rever todas licengcas emitidas nos anos de 2014 e
2015. Nenhuma dessas acdes foram executadas;

c)A DRPF concluiu que seria competéncia da Corregedoria-Geral
apurar se as licencas foram emitidas com fraude ou nao, e propds o
envio do processo a esta unidade;

d)A IPS 0382/2020 também nao concluiu sobre se o processo da
emissao das licencas atendeu a todos os requisitos legais e se limitou
a tratar sobre o uso de nimero de licencas de um medicamento em
outro;

e) A auséncia dos arquivos fisicos € um indicio de irreqgularidade, mas o
presente PAR carece de uma descricao precisa de quais seriam as
condutas da pessoa juridica (e de agentes publicos) que teriam
resultado na emissao de licenca fraudulenta ou irregular.

6.36. Feitas estas consideracdes, passa-se agora a andlise da defesa escrita
da empresa.
6.37. Regularmente INDICIADA, a empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E

FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n2. 03.982.656/0001-45, apresentou defesa escrita
tempestivamente (doc SEI 14672866).

6.38. A sequir, consta o exame global dos argumentos de defesa oferecidos
pela indiciada, em confronto com os fatos e provas carreados aos autos, bem como
as conclusdes desta Comissao, de modo a oferecer a autoridade julgadora a decisao
gue entender cabivel:

Il. PRELIMINARMENTE, O DESCABIMENTO DA INSTAURACAO DO PAR:
SUBSUNCAO INCORRETA. EMPRESA NAO DIFICULTOU A
FISCALIZACAO/INVESTIGACAO. ATO COMISSIVO NAO CONFIGURADO.
IMPOSSIBILIDADE DE ENSEJAR QUALQUER RESPONSABILIZACAO A
EMPRESA SEGUNDO A LEI E O MANUAL DA CGU.

6. Como visto, esta d. Comissao subsumiu os fatos imputados a empresa
Defendente ao art. 5°, inciso V da Lei 12.846/2013, gue tipifica como infracao
administrativa o ato de “dificultar atividade de investigacao ou fiscalizacao de
o6rgdos, entidades ou agentes publicos, ou intervir em sua atuacao, inclusive
no ambito das agéncias reguladoras e dos érgaos de fiscalizacdo do sistema
financeiro nacional”.

7. No caso, depreende-se diretamente do Termo de Indiciacao que o “fato”
que se subsumiria ao dispositivo legal indicado seria a “comercializacao de
produto veterinario DICLOFIN 5.0 com fraude na licenca e utilizacao de licenca
de outro medicamento veterinario para o produto”7 .

8. Ndo obstante, j& de inicio, destaca-se que tal conduta nada diz respeito as
hipoteses abrangidas pela Lei Anticorrupcdo, mais especificamente em seu
art. 59, V. Nesse sentido, nao pode o presente processo de responsabilizacao
ser utilizado como meio alternativo para a discussao da validade do ato
administrativo de concessao das licencas, que dispde de mecanismo préprio
para anulacdo ou convalidacao - que deve, inclusive, ser priorizada8 -, a ser
realizada nos préprios autos do processo de registro, como consigna o Parecer
n2. 01006/2017/CONJURMAPA/CGU/AGU, mais recentemente juntado aos
autos9.

9. De toda forma, em atencao ao principio da eventualidade, a partir dos



elementos constantes nos presentes autos, mais especificamente da
fundamentacao nele contida, ndao se pode inferir que a empresa Defendente
tenha agido de forma a dificultar ou intervir na atividade investigativa e/ou
fiscalizatéria do M.D. MAPA, a ele sonegando ou dificultando o acesso a
qualquer tipo de informacado, o que, ai, sim, ensejaria a subsuncdo a hipétese
do art. 59, V, LAC. Pelo contréario, o que se verifica nitidamente dos autos é que
a Defendente, corroborando a sua continua conduta colaborativa com este
M.D. MAPA, viabilizou, de todas as formas cabiveis para o momento, a
fiscalizacao em seu estabelecimento:

(...)

12. E, nesse contexto, sendo certo que eventuais inconformidades em licencas
sequer sdo passiveis de apuracdo pelo presente meio processual, como
orienta a prépria Consultoria Juridica deste M.D. Ministério, é impossivel
cogitar que, pelos fatos narrados, houve a pratica de quaisquer dos atos
elencados na Lei Anticorrupcdo. No caso, no que diz respeito a capitulacdo
fixada, os atos deveriam consistir em ato comissivo da empresa visando a
intervencdo ou ao embaraco artificial de qualquer procedimento fiscalizatério
de parte da administracao publica - o que, como visto, ndo ocorreu.

(...)

14. Vé-se, entdao, que a “dificuldade” a que se refere a capitulacao
atribuida a Defendente deveria residir na criacao de embaracos
ou empecos artificialmente criados, de sorte a dificultar a
investigacao ou a fiscalizacao, por parte do poder publico, no
desempenho das suas funcoes proprias; ou de intervencao,
considerada o grau mais elevado da criacao de dificuldade, chegando
a modificar o curso natural do procedimento publicol3, o que de
forma alguma encontra fundamentacao nos elementos coligidos nos
autos.

6.39. A defesa cita ainda o contido no Manual de PAR da CGU em relacao ao
inciso V, do art. 52 da LAC:

Logo, para que se verifiqgue a pratica do ato lesivo previsto no artigo 59, V, da
Lei n? 12.846, de 2013,é indispensavel que a pessoa juridica
atue comissivamente, ou seja, destruindo provas, coagindo
testemunhas, subornando servidores publicos, sonegando seu acesso
a Administracao Publica, etc. (p.55)

6.40. Na pdagina 54 do referido Manual, ha mais informacdes sobre a
configuracao da infracao tipificada no inciso V, do art. 52 da LAC:

O ato lesivo pode ser praticado de forma direta, quando a pessoa juridica
atrapalha a investigacao ou a fiscalizacdo, ou de forma indireta, quando
intervém na atuacao dos 6rgdos, entidades ou agentes responsaveis pelo ato
fiscalizatério ou pelo procedimento investigativo. Como se trata de ilicito de
forma livre, a lei ndo prevé forma predeterminada para a sua pratica, de modo
que a infracao pode ser realizada mediante destruicao de provas,
coacao de testemunhas, trafico de influéncia ou suborno, por
exemplo. No caso especifico do oferecimento de vantagem indevida a
agente publico (da qual resulte intervencao em sua atuacao ou na do
orgao), também se configura infracdao ao artigo 52, I, da Lei n?
12.846, de 2013.

Importante destacar que nao ha necessidade de que a investigacao
ou a fiscalizacao conduzida pelos 6rgaos ou agentes publicos nao se
concretize, bastando para a configuracao do ato lesivo que a conduta
da pessoa juridica crie obstaculos adicionais aos atos estatais.

6.41. De fato, nao se vislumbra, no caso concreto, que a empresa tenha
dificultado/interferido na atividade fiscalizacao/investigacao. A empresa acatou
todas as demandas impostas pela Administracao enquanto os fiscais estiveram
presentes em suas instalacdes. Quanto a investigacao sobre a autenticidade ou nao
das licencas, a empresa colaborou fornecendo a documentacao de que dispunha. A


https://repositorio.cgu.gov.br/bitstream/1/45545/18/Manual_responsabilizacao_entes_privados.pdf

area técnica ainda nao concluiu a investigacao sobre a questdo. Somente apds essa
conclusao é que sera possivel a Corregedoria-Geral se manifestar sobre a ocorréncia
ou nao de alguma infracdao a Lei n© 12.846/13.

6.42. Prossegue a defesa:

i, MER!TO DA DEFESA: INDICIOS INSUBSISTENTES _PARA A
INDICIACAO POR SUPOSTA FRAUDE E EVENTUAL CONDENACAO.

1lI.1. INSUBSISTENCIA DO PRIMEIRO INDiICIO: PRODUTO ENCONTRADO
NO RETEM COM NUMERO DE LICENCA DIVERSA. MERO ERRO DE
IMPRESSAO. PRODUTO POSSUI LICENCA VIGENTE. PROBLEMA
OPERACIONAL SEM QUALQUER OBTENCAO DE VANTAGEM PELA
EMPRESA OU RESULTADO DANOSO.

18. Indo-se diretamente ao ponto, a Informacao n° 83/UTRARPRSP/SFA-
SP/MAPA, que se refere ao Processo n° 21000.027447/2018-3, consigna que a
fiscalizacdo que deu origem ao presente processo foi realizada apds denuncia
de que os produtos DETOX; DICLOFIN 5.0; LACTUS CEF FREE; TOPSEC; e
ULTRON SITE ON 15 estariam com a fabricacdo e a comercializacdao
irregulares.

19. Durante a fiscalizacao do estabelecimento, constatou-se que os referidos
produtos (DETOX; DICLOFIN 5.0; LACTUS CEF FREE; TOPSEC; e ULTRON SITE
ON 15) ndo se encontravam estocados, tampouco estavam descritos no
inventario de produtos da empresa.

20. Isso porque os produtos objeto da denuncia estavam localizados no Retém
do Estabelecimentol5, onde sao armazenadas apenas amostragens. Foi nesse
contexto em que a fiscalizacao constatou a indicada diferenca entre o nimero
de registro das licencas oficiais e os apresentados nos rétulos dos produtos
fiscalizados.

21. Pode-se concluir, entdo, desde logo, que os produtos do Retém sofreram
mera falha operacional quando da impressao das rotulagens, razao pela qual,
diligentemente, apds a constatacdo do erro, a empresa tomou as providéncias
devidas a fim de evitar novas impressdes incorretas.

22 .Dessa forma, com toda énfase, destaca-se que se estd, no
maximo, diante de infracao administrativa, consistente em um
simples erro de impressao de rotulo dos produtos, que sequer
estavam em processo de comercializacao naquele ano de 2019,
mantendo-se higida, indene de qualquer questionamento, a
composicao e a licenca concedida destes. A demonstrar a auséncia de
qualquer ato atentatdrio a administracao publica, de prejuizo ou
minimo risco de dano a saude animal, menos ainda qualquer
possibilidade de fraude, especialmente considerando a auséncia de
beneficio, sequer em potencial, a empresa.

6.43. A fiscalizacao do estabelecimento NOXON foi motivada por uma
denuncia a Ouvidoria do MAPA de que a empresa estaria utilizando a licenca de um
produto veterinario em outro (doc SEI 14292092, pg. 9-11), o que foi confirmado
pelos fiscais. O art. 88, incisos Il e V, do Decreto n? 5.053/2004 estabelece que
constitui infracao ao Regulamento de Fiscalizacdo de Produtos de Uso Veterinario e
dos Estabelecimentos que os Fabriguem ou Comerciem rotular o produto em
desacordo com seu registro, e exponha a venda produto com rotulagem em
desacordo com os textos aprovados:

Art. 88. Serdo aplicadas progressivamente as penalidades especificadas,
independentemente da cumulatividade, as seguintes infragdes:

(...)

Il - fabricar, manipular, purificar, fracionar, envasar ou
reembalar, rotular, importar, exportar, armazenar, comercializar ou expor a
venda produto sem registro ou autorizacdo do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, ou em desacordo com o registro do produto:

Penalidade - apreensao e inutilizacao do produto, interdicao do



estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento, ou multa;

(...)

V - comercializar ouexpor a venda produto com rotulagem em
desacordo com os textos aprovados, rasurada ou com emendas, com
sobre-rotulagem, sem o nimero da licenca, da partida, data da fabricacao ou
do vencimento; acondicionado fora do recipiente ou embalagem original da
fabrica, ou danificado; mantido em temperatura inadequada:

Penalidade - apreensao do produto, inutilizacao do produto, interdicao do
estabelecimento, cancelamento do registro e licenciamento do
estabelecimento, ou multa;

6.44. Assim, a empresa cometeu uma infracao administrativa e esta sujeita as
penalidades previstas no Decreto n? 5.053/2004, mas nao as penalidades da Lei n®
12.846/13.

6.45. Prosseguindo:

1Il.2. INSUBSISTENCIA DO SEGUNDO INDICIO: REGISTROS NAO
ENCONTRADOS NO SISTEMA DE CONSULTA SIGED POR ERRO
OPERACIONAL DE RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA DA
ADMINISTRAGCAO. LICENCAS SEGUIRAM O DEVIDO TRAMITE
ADMINISTRATIVO.FE PUBLICA.HIGIDEZ DOS ATOS ADMINISTRATIVOS.
PROCESSOS EXISTENTES.

24. Além do erro da impressao em relacao ao nimero da licenca, este, ja
sanado, o outro indicio apresentado como relevante para a indiciacdo foi o
fato de os procedimentos (partidas-piloto e registro inicial) para a concessao
da licenca nao terem sido encontrados no sistema SIGED, e que nao ha, no
MAPA, a documentacao exigida para a concessao da licenca.

25. Posto isto, cumpre destacar, como bem sabido por esta r. CPAR, que, até
o ano de 2016, os processos em tramite perante o MAPA eram fisicos,
cabendo unica e exclusivamente a este Orgao a gestdo desses
documentos. Assim, eventual desatualizacao de informacées junto ao
SIGED e outros sistemas eletronicos atualmente utilizados, nao pode
ser imputada a ora Defendente, a quem jamais coube a custédia dos
documentos e/ou era permitida qualquer espécie de intervencao
nessesl6. Por parte da empresa, certo é que esta, diligentemente,
sempre conservou em boa guarda as licencas necessdrias para a
producao e comercializacao de seus produtos - apreendidas
cautelarmente durante fiscalizacao -, a afastar, integralmente,
qualquer elocubracao acerca do eventual descumprimento do art.

1.194 do Cédigo Civill7,

26. E, mais, o fato de os processos (partidas-piloto e registro inicial) nao
estarem registrados no SIGED nao significa necessariamente que os processos
sejam inexistentes. Prova disto é que, além dos protocolos devidamente
apresentados a esta r. pasta, apds a solicitacdo de envio da movimentacao
processual junto ao MAPA, constatou-se a existéncia, a regularidade e a
efetiva movimentacao dos processos, em que, inclusive, consta os respectivos
nomes dos produtos e licencas:

(...)

29.No caso, no maximo, a auséncia dos processos no SIGED nao
caracteriza fraude, mas, sim, uma desorganizacao administrativa,
que de forma alguma pode ser imputada a empresa, que atua fora da
estrutura publica, embora com esta sempre guarde postura de
lealdade e colaboracao.

(...)

34. Neste entendimento, a higidez das licencas, que sequer deveriam estar
sendo contestadas por esta via, deve ser mantida em sua totalidade, por se
tratar de ato imbuido de fé publica, gozando de presuncao de legalidade,
legitimidade e veracidade, em observancia ao Principio da Confianca, que



corporifica em sua esséncia a boa-fé e a seguranca juridica.20

35. No mais, uma vez mais, insiste-se no ponto de que a obrigacao
pelo depésito e resguardo dos documentos é do Orgdao onde
apresentados, de forma que essa responsabilidade nao pode ser
imputada ao particular, conforme entendimento consolidado nos
precedentes abaixo colacionados:

(...)

37. Isto posto, conclui-se que em momento algum ficou comprovada a
pratica de qualquer ato de inautenticidade/fraude/adulteracao das
licencas. Pelo contrario, a todo momento a questao foi tratada como
indicio de fraude, sendo que o presente PAR, instaurado de forma
inteiramente precipitada, sequer possui o0s requisitos de
admissibilidade devidos para a indiciacao, especialmente
considerando que nao ha provas de que a empresa Defendente tenha
embaracado a fiscalizacao, tampouco que tenha fraudado as licencas
que possui.

6.46. Em relacdo a autenticidade ou nao das licencas apresentadas pela
empresa, realmente nao hd como esta CPAR se manifestar, uma vez que a area
técnica nao apresentou uma conclusao quanto a questdo, conforme sobredito
nos itens 6.21, 6.22, 6.25 e 6.26. Portanto, nao se questiona que a empresa
cometeu uma irregularidade quanto a rotulacao de alguns produtos, confirmando
inclusive o disposto na denuncia. No entanto, por estas infracdes, a empresa nao
estd sujeita a um PAR, e sim a um auto de infracao, como previsto no Decreto n?
5.053/2004. A area técnica nao solicitou auxilio sobre como proceder em relacao as
infracdes constatadas e sim sobre como conduzir a investigacao quanto a emissao
das licencas apresentas pela empresa.

6.47. De fato, a guarda dos arquivos fisicos compete a CPV. Esta coordenacao
ja se manifestou afirmando que nao dispde de ferramentas para avaliar e atestar a
veracidade das licencas apresentadas e que nao consta em seus arquivos oS
respectivos processos. A CPV afirma também que a adocao de alguma acao em
relacdo a empresa e aos produtos envolvidos depende da confirmacao da
veracidade das licencas e propds, como medidas para averiguar essa veracidade,
qgue fosse acionada a autoridade policial competente e que fosse feita uma revisao
de todos os processos que resultaram no licenciamento de produto no periodo de
2014 e 2015 (doc SEI 14292092, p. 195-197).

6.48. Engquanto nao se constatar que as licencas tenham sido emitidas de
forma irregular, ou mesmo fraudulenta, nao é possivel aplicar qualquer sancao, a luz
da Lei n? 12.846/13, ao ente privado. E ha que se identificar também os agentes
publicos envolvidos no processo.

6.49. Nao foi confirmado, por ora, que a empresa NOXON tenha obtido suas
licencas de maneira fraudulenta. Ha sim muitas incongruéncias que devem ser
esclarecidas, inclusive dando a indiciada o direito ao contraditério. Porém, no
estagio em gque se encontra a situacao, ndao é possivel aplicar qualquer penalidade
baseada na Lei n2 12.846/13.

6.50. Finalizando a andlise da defesa:

IV. CONCLUSAO

39. Como se pode ver ao longo de toda a peca,pode-se concluir que, na
verdade, o presente procedimento tem por objetivo questionar a
legalidade na concessao de licencas pelo proprio Poder Publico, o
que, de forma alguma, encontra amparo na Lei Anticorrupcao, que
embasa a presente instauracao.

40. De toda forma, ainda que processualmente o presente PAR nao possa
prosperar pela inadequacdo da via eleita, mesmo no contexto fiscalizatério



gue ensejou a instauracao, é de facil percepcao que a Defendente nao obrou
de forma comissiva almejando dificultar ou intervir em quaisquer
procedimentos, o que, de plano, afasta a subsuncao equivocadamente
realizada.

6.51. Como dito pela defesa, realmente existe um gquestionamento quanto a
legalidade da concessao das licencas. Considerando que a suspeita foi levantada
pela prépria Administracao, cabe a ela elucidar a questdo antes de aplicar sansdes.

6.52. Como ainda se fala em indicios de irregularidades, esta CPAR nao pode
se manifestar quanto a culpabilidade ou nao da empresa NOXON. Relativamente as
infracbes constatadas pela fiscalizacao, estas nao estdo sujeitas a aplicacao da Lei
n2 12.846/13, mas sim ao Decreto n? 5.053/2004.

V. PEDIDOS

47. Por todo o exposto, requer-se seja reconhecido que a subsuncao a
norma se encontra dissonante dos fatos imputados, uma vez que em
nenhum momento dos autos do PAR ha qualquer indicativo de que a
empresa dificultou ou interviu na fiscalizacao por ato comissivo
doloso ou em alto grau culposo, pelo que requer desde ja o
afastamento da tipificacao colacionada do Art. 5° inciso V da Lei
12.846/2013, com o consequente arquivamento do feito, visto que a
acusacao efetuada em desfavor da empresa defendente ndao esta
abrangida pela Lei Anticorrupcao.

48. No mais, ainda que nao seja esta a via adequada para a discussao da
higidez dos atos administrativos que culminaram na concessao das licencas,
requer-se o afastamento de qualquer responsabilizacao da empresa
Defendente, uma vez que restou comprovado: (a) que as divergéncias
encontradas ocorreram por simples erro de impressao, sendo que todos os
produtos comercializados possuem as devidas licencas expedidas pelo Poder
Publico, mediante processo regular, revestido de fé publica; (b) que o fato de
0S processos nao terem sido encontrados nos sistemas eletrénicos deste M.D.
MAPA ndo configura qualquer indicio de fraude, mas, sim, desorganizacdo
administrativa, mormente considerando que os processos que deram ensejo
as licencas (partidas piloto e registro inicial) foram processadas no MAPA,
sendo certo que este inclusive forneceu a atualizacao de andamentos
processuais a empresa Defendente.

49. Nao tendo qualquer prova de envolvimento da empresa Defendente com
atos de fraude de licencgas, requer-se, igualmente, o imediato o arquivamento
do feito.

50. A observar o disposto no art. 357, § 42 do CPC e art. 20 da citada IN CGU
n? 13/201925, requer-se, desde ja, a realizacao da oitiva do representante

legal da empresa, o Sr. , inscrito no CPF sob o n2
, e de Pericia Grafotécnica das licencas de produtos

apreendidas.

6.53. Por todo o exposto até aqui, esta CPAR concluiu que a infracdo cometida
pela empresa nao esta sujeita a aplicacdo da Lei n® 12.846/13, e sim ao Decreto n?
5.053/2004. Quanto a legalidade das licencas apresentadas pela NOXON, este nao
era o objeto sob apuracao (embora fosse o0 motivo do encaminhamento do Processo
n? 21000.027447/2018-33 a Corregedoria-Geral). Como a Administracao ainda nao
concluiu a investigacdo, nao seria possivel responsabiliza-la, por ora.

6.54. A defesa requereu ainda a oitiva do representante legal da empresa, Sr.
- e a pericia grafotécnica das licencas apreendidas.
6.55. Os requerimentos da defesa foram tratados em Ata de Deliberacao (doc

SEI 14869021), por meio da qual a CPAR indeferiu o pedido de arquivamento do
processo e o pedido de pericia grafotécnica das licencas dos produtos apreendidos.
Como a IPS se limitou a tratar do uso das licencas em si, sem esclarecer a questao
das suspeitas sobre como essas licencas foram concedidas, uma pericia



grafotécnica, por si sd, nao faria sentido nem contribuiria para a elucidacao do fato
sob apuracao, porque a fiscalizacao ja havia constatado que alguns produtos
estavam rotulados com licenca diferente da concedida pelo MAPA. A pericia era
dispensavel ja que a comprovacao do fato nao dependia de conhecimento especial
de perito.

6.56. Para que a CPAR apurasse a questao da regularidade ou irregularidade
das licencas apresentadas seria necessario primeiro que houvesse uma conclusao
da investigacdo conduzida pela area técnica. Em segundo lugar, seria necessario
gue se redefinisse o fato sob apuracdo, o que nao competia a comissao. Assim, foi
indeferido o pedido de pericia.

6.57. A oitiva da testemunha indicada foi redesignada para o dia 14/06/2021
(doc SEI 15448578), no entanto, como a defesa ainda insistia que a pericia seria
fundamental para o esclarecimento do fato, o que novamente foi negado pela CPAR,
os advogados presentes optaram _por nao prosseguir com a oitiva (doc
SEI 15661110 - 15662696). Assim, Sr. h no foi ouvido pela CPAR.

6.58. Como os documentos inseridos no processo, por decisao judicial, foram
disponibilizados a defesa apds a emissdao do Termo de Indiciacao, em atendimento
ao artigo 20, paragrafo 8§49, inciso | da IN n?2 13/2019, a defesa foi intimada para se
manifestar, no prazo de dez dias, sobre tais documentos (doc SEI 15662696).

6.59. Em sua manifestacao (doc SEI15867642), a defesa alegou que nao
havia "qualquer prova nova juntada apds o indiciamento, conquanto todas foram
apreciadas e rechacadas na Defesa apresentada" e que, sobre a nao realizacao da
oitiva, "a falta de manifestacao do Sr. h se deu exclusivamente
diante da reiterada negativa de realizacao da prova pericial requerida, essencial ao
deslinde do presente processo administrativo, o que compromete a fase de
instrucao" e voltou a discorrer sobre a imprescindibilidade da prova pericial além de
repetir os argumentos sobre inadequacao do enquadramento da irregularidade pela
Lei n? 12.846/13, o que ja foi abordado neste Relatério Final.

6.60. Ante todo o exposto, comprova-se a inexisténcia de cometimento de
irreqgularidade pelo Ente Privado que esteja sujeita a aplicacao da Lei 12.846/13,
razao pela qual sugere-se a sua absolvicao, em razao do convencimento desta
triade pelo nao cometimento das infracdes imputadas, nos termos do art. 21, inciso
VI, alinea “a” da Instrucao Normativa CGU n? 13/2019, art. 10, paragrafo 32 da Lei n®
12.846/2013 e art. 92, paragrafo 32 do Decreto n? 8.420/2015.

6.61. Todavia, comprova-se irregularidade praticada pelo Ente Privado sujeita
a aplicacao de sancdes previstas no Decreto n? 5.053/2004.
7. DA RESPONSABILIZACAO ADMINISTRATIVA
7.1. Do que foi apurado, conclui este Colegiado que a indiciada NOXON DO

BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNP) 03.982.656/0001-45, néo
descumpriu normas legais e regulamentares por infringéncia ao inciso V,
do artigo 52 da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, nao estando sujeita
a aplicacao da penalidade de MULTA ou a publicacao extraordinaria, nos
termos do caput do art. 62 da Lei n©? 12.846/2013.

7.2. Do que foi apurado, conclui este Colegiado que a indiciada NOXON DO
BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001-45, agiu de forma
irregular e descumpriu normas legais e regulamentares, por infringéncia
ao inciso Il e V, do artigo 88 do Decreto n2 5.053, de 22 de abril de 2004,
situacao que prevé a aplicacao da penalidade de apreensao e inutilizacao
do produto, interdicao do estabelecimento, cancelamento do registro e
licenciamento do estabelecimento, ou multa.



8. CONCLUSAO

8.1. Com base nas provas e nas andlises dos argumentos faticos e juridicos
apresentados na defesa em face do Termo de Encerramento da Instrucao e
Indiciamento, e, ainda, de acordo com os principios da legalidade, razoabilidade e
proporcionalidade, a Comissao submete, de forma CONCLUSIVA, a sua conviccao
guanto a responsabilidade administrativa da pessoa juridica indiciada, conforme a
sequir:

| - Pela EXCULPACAO da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n? 03.982.656/0001-45, quanto a infracao
do disposto no inciso V, do art. 59, da Lei n2 12.846/13.

a)A empresa nao dificultou ou opds qualquer resisténcia a acao
fiscalizatéria, tendo atendido a todas as demandas da Administracao;

b)A empresa nao dificultou ou interveio na atividade de investigacao
gue se encontra em andamento;

c) Nao foi concluido ainda que as licencas apresentadas tenham sido
emitidas irregularmente nem ha ainda meios de afirmar que a
empresa tenha agido para obté-las de maneira ilegal;

d)Apds dendncia apresentada a Ouvidoria do MAPA, foi comprovado
que empresa estava rotulando produtos em desacordo com o registro
obtido. Esta infracao estd prevista no inciso Il e V, do art. 88 do
Decreto n? 5.053/2004, e nao estd sujeita a aplicacao da Lei n2
12.846/2013, devendo ser apurada de acordo com o rito previsto no

Decreto.
9. RECOMENDACOES FINAIS
9.1. Esta CPAR recomenda que a Corregedoria-Geral se manifeste,

formalmente, quanto ao Despacho 452 do Coordenador-Geral de Medicamentos
Veterinarios, José Ricardo Lobo (doc SEI 14287608, pg. 42), em que este solicita a
esta unidade orientacao sobre o procedimento correto a adotar na investigacao das
licencas apresentas pela empresa NOXON.

9.2. Esta CPAR recomenda que a Corregedoria-Geral se manifeste,
formalmente, sobre qual é a area competente para conduzir a investigacao acerca
da emissao das licencas apresentadas pela NOXON, se a prépria Corregedoria-Geral
ou se a area técnica.

9.3. Esta CPAR recomenda que a CPV seja notificada para prosseguir com a
apuracao das irregularidades identificadas pelo Termo de Fiscalizacao n® 049/2019
(doc SEI 14291061, pg. 74), de acordo com o rito previsto no Decreto n® 5.053/2004,
informando o resultado final a esta Corregedoria-Geral.

9.4. Esta CPAR recomenda a Corregedoria verificar o desdobramento do
contido no item 4 - b), na INFORMACAO N2 18/DRPF-CPV (doc SEI 14292092, pg.195-
197): "(...) que ja existe um processo de sindicancia investigativa em andamento na
Corregedoria do Mapa visando apuracdo de denuncia encaminhada por esta
DRPF/CPV envolvendo o licenciamento de outros produtos da NOXON, que nao
aqueles citados no presente processo, sem o atendimento da legislacao em vigor,
fato que também aconteceu em 2015;

9.5. Ante todo o exposto, e certa de ter cumprido fielmente os trabalhos de
que foi incumbida, a Comissdo Processante submete o presente RELATORIO
FINAL a consideracao de Vossa Exceléncia, para fins de julgamento, nos termos do
art. 12 da Lei n? 12.846/2013, c/c art. 92, § 32, do Decreto n® 8.420/2015, ao mesmo
tempo em que agradece a honrosa indicacao que lhe foi confiada.



Brasilia, 09 de julho de 2021.

Rodrigo Lima Campos
Presidente da Comissao

Ana Paula Santos Carvalho
Membro da Comissao
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NOTA TECNICA N2 | 147/2022/CG/MAPA

PROCESSO SEI N2 | 21000.053026/2020-82

NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001-

INTERESSADO: a5

ASSUNTO: Anélise de Relatdrio Final do Processo Administrativo de Responsabilizacao

I. RELATORIO

1 Trata-se do Processo Administrativo de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica

n2 21000.053026/2020-82, instaurado pela Portaria n2 282, de 17 de agosto de 2020, publicada no
DOU do dia 21 de agosto de 2020, edicao 161, secao 2, pagina 5, (11725080), com fins a apurar as
condutas da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNP)
03.982.656/0001-45, que, conforme consignado no Fato 03 constante do relatério final da IPS n?
382/2020 advinda do Processo n? 21000.020258/2020-54, teria praticado a seguinte irregularidade:

Fato: Suposta comercializacdo de produto veterindario DICLOFIN 5.0 com fraude na
licenca. Possivel utilizacdao de licenca de outro medicamento veterinario para o produto;.

2. O PAR foi instaurado na vigéncia da Instrucdo Normativa CGU n? 13, de 08 de agosto de
2019. Apds designada (11725080), a CPAR instalou os trabalhos (11774764), em 28 de agosto de
2020, elaborou o Termo de Indiciacao (11890881), forneceu o devido acesso externo aos
autos e intimou (11974633) o Ente Privado para apresentar sua Defesa Escrita a luz do disposto no Art.
16, da IN 13/2019/CGU.

3. O Ente Privado nomeou procuradores (12047882) e apresentou defesa escrita (14672819),
inclusive solicitando a juntada de demais provas que entendeu necessarias.

4. A CPAR acolheu e apreciou devidamente os pedidos contidos nas defesas deferindo
o0 testemunho do representante legal da empresa, Sr. _ Apesar do deferimento da

oitiva da testemunha (14874346), facultada sua oitiva, nao houve a efetiva realizacao da oitiva da
testemunha Sr. , conforme a seguinte alegacao da defesa (15661110):

O Responsavel Técnico da empresa, Sr. _ se fez presente, acompanhado de seus
advogados, ocasido em que deixou de prestar depoimento pessoal no momento em razdao de ser
essencial, para a sua fala e para o término da instrucao processual, o resultado da prova pericial
requerida, e indeferida, nas licengas dos produtos sob investigacao, em razdao de os Termos de
Indiciacdo dos processos referenciados fazerem expressa mencdo a supostas fraudes, com
espelhamento no ilicito penal de falsificacdo, das licencas.

5. Diante da juntada novos elementos probatérios, a Comissdo intimou novamente o Ente
Privado (15662696) para que este, caso quisesse, apresentasse manifestacdo, em observancia ao
artigo 20, § 49, do Decreto 8.420/15 (norma vigente a época).

6. Apéds a producdo da nova prova, a defesa apresentou sua peca de defesa final (15867642).

7. Por fim, encerrada a fase instrutéria (15998983), os trabalhos culminaram na apresentacao
de Relatério Final (16088192) pela Comissdao, que foi encaminhado a pessoa juridica
interessada para se manifestar, no prazo de 10 (dez) dias, sobre as conclusées da CPAR, conforme
disp0Oe o art. 22 da Instrucao Normativa 13/2019/CGU.

8. Apresentada a derradeira manifestacao pela defesa (16578304), os autos retornam para
esta Unidade de Correicao para realizacao da andlise do Relatério Final, em observancia ao contido no
arts. 23 e 24 da IN 13/2019/CGU, antes de submeté-lo ao Orgao Juridico Consultivo desta Pasta.

9. Eis o breve relatoério.

11. ANALISE


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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10. Nos termos do art. 23 da Instrucao Normativa CGU n? 13, de 08 de agosto de 2019,
recebida a manifestacao de defesa prevista no art. 22, a Corregedoria devera analisar a regularidade
processual do PAR.

11. A presente Nota Técnica visa aferir o integral atendimento dos artigos 17 e 21, da
Instrucdo Normativa 13/2019/CGU, que impde a Comissdao Processante a obediéncia aos requisitos
necessarios quando da elaboracdo do Termo de Indiciacdo e Relatério Final do Processo Administrativo
de Responsabilizacao:

Art. 17. A nota de indiciacdo deverd conter, no minimo:

| - a descricdo clara e objetiva do ato lesivo imputado a pessoa juridica, com a descricdo das
circunstancias relevantes;

Il - o apontamento das provas que sustentam o entendimento da comissao pela ocorréncia do ato
lesivo imputado; e

Ill - o enquadramento legal do ato lesivo imputado a pessoa juridica processada.

(...)

Art. 21. Recebida a manifestagdo prevista no inciso | do § 42 do art. 20 ou no caso de nao produgao
de novas provas apds o recebimento da defesa escrita, a comissdo elaborard relatério final a

respeito dos fatos apurados e da eventual responsabilidade administrativa da pessoa juridica, no
gual sugerird, de forma motivada, as sancdes a serem aplicadas ou o arquivamento do processo.

Paragrafo Unico. O relatério final contera:

I - relato histérico do processo, narrando a forma de ciéncia da irregularidade pela autoridade
instauradora e as diligéncias e conclusdes produzidas no juizo de admissibilidade;

Il - descricao sucinta das imputacdes realizadas em face da pessoa juridica processada e das provas
gue Ihe ddo sustentacdo;

Il - indicacdo das novas provas produzidas apés a indiciacao, se for o caso;

IV - exposicao e analise dos argumentos da defesa da pessoa juridica processada;

V - conclusdo fundamentada quanto a responsabilizacdo ou ndo da pessoa juridica processada; e
VI - proposta de:

a) arquivamento da matéria; ou

b) punicdo da pessoa juridica, devendo a comissao:

1. indicar a proposta de aplicagao das sangdes previstas no art. 62 da Lei n? 12.846, de 2013;

2. fundamentar a sugestdo de aplicacdo de multa com base em memdria de cdlculo detalhada da
dosimetria da multa, com descricdo da analise do programa de integridade, se for o caso;

3. sugerir a aplicacao das sancbes da Lei n? 8.666, de 1993, ou de outras normas de licitacdes e
contratos da administracdo publica, se for o caso; e

4. propor o envio de expediente, apdés a conclusdao do procedimento administrativo, dando
conhecimento ao Ministério Publico e a Advocacia-Geral da Unido para analise quanto a pertinéncia
da responsabilizacao judicial da pessoa juridica, nos termos do Capitulo VI da Lei n? 12.846, de
2013.

12. O Termo de Indiciacao (11890881) atendeu integralmente as exigéncias impostas pelo
Art. 17, da Instrucao Normativa 13/2019/CGU, tendo em seu conteldo restado evidenciado:

a) quais os fatos imputados ao ente privado indiciado (item 1);
b)as provas que amparam a indiciagao (item 2) e
c) o enquadramento legal previsto na Lei 12.846/13 (item 3).

13. Do ponto de vista formal, o Relatério Final da Comissao (16088192), atende todos os
requisitos previstos no referido artigo, a saber:

a)relato histérico do processo, narrando a forma de ciéncia da irregularidade pela
autoridade instauradora e as diligéncias e conclusées produzidas no juizo de
admissibilidade (item 1 e 2)

b)descricao sucinta das imputacdes realizadas em face da pessoa juridica processada e
das provas que lhe dao sustentacao (item 3)

c) indicacdo das novas provas produzidas apés a indiciacdo, se for o caso; (item 5)
d)exposicao e anélise dos argumentos da defesa da pessoa juridica processada; (item 6)

N

e)conclusao fundamentada quanto a responsabilizacdo ou ndo da pessoa juridica
processada; e (itens 8 e 9)

f) proposta de arquivamento ou punicao (item 8)

14. No que tange ao aspecto material, mostra-se importante consignar que a CPAR entendeu
que, conforme elementos probatérios, ndo haveria, por parte do ente privado o cometimento de
irregularidades puniveis pela Lei 12.846/2013.



15. Assim, passa-se a analise das conclusdes do presente PAR, com o objetivo de aferir a
regularidade dos autos e a coeréncia das provas carreadas com as conclusdes ora apresentadas pela
CPAR, em respeito aos termos do paragrafo Unico do art.12 do Decreto n? 11.129/2022.

16. Conforme o Termo de Indiciacao as irregularidades potenciais a serem devidamente
apuradas no PAR foram detectadas quando de denuncia feita a ouvidoria em 15/04/2019 na qual
narra-se que a empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA supostamente estaria
cometendo fraude em licencas de cinco de seus produtos. Foram identificadas as provas que
seguem:

a) Foto(s) Diclofin 5.0 (11773748);

b) E-mail Registro de produto nao encontrado (11774316)

c) Termo Fiscalizacao n° 049/2019 SEFIP (doc SEI 11773817);
d)Licenca 8.911 2004 ABANOX (11773863);

e) Consulta ao SIGED (11773907);

f) Termo de Apreensao 015/69 SEFIP/PV/SFA/SP (11774096);
g) Foto(s) de produtos DICLOFIN 5.0 apreendidos (11774158);
h)Termo de Fiscalizacao n° 088/2019 (11774256);

i) Auto de Infracao SEFIP/PV/SFA/SP 056/2019 (11774397);

j) Termo de Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019 (11774531);
k) Foto(s) Termo Apreensao SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019 (11774607);
I) Termo de Interdicao SEFIP/PV/SFA/SP 027/2019 (11774713).

17. A empresa acusada foi indiciada nos seguintes termos:
Em fiscalizacdo a empresa foi encontrado o produtoDICLOFIN 5.0, cuja inscricdo na CAIXA trazia a
licenca n© 8.911/2004.

A licenca apresentada pela empresa dizia que o nimero licenciado do produto seria 9.886/14. Ao se
buscar a rastreabilidade da licenca n? 9.886/14 no MAPA, apresentada pela empresa, esta diz ser
referente ao processo n? 21000.072569/2013-70, mas tal processo, e nem aquele referenciado
como o de partida piloto do medicamento, existem no SIGED

Assim, em razdo das provas trazidas, hd indicios de fraude pela empresa pela utilizacdo no
produto DICLOFIN 5.0 de uma licenca de outro medicamento (ABANOX POUR ON). Tal conduta, se
comprovada, pode amoldar-se no descrito na Lei n? 12.846/2013 por dificultar a fiscalizagdao por
meio da fraude.

(...)

Por todo o exposto, presentes a materialidade, a antijuridicidade, a conduta reprovavel e a
culpabilidade da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA , esta comissdo
a indicia pelo cometimento da infragao capitulada no Art. 52, inciso V da Lei n? 12.846/2013 com
espelhamento no ilicito de falsificacao previsto no art. 273, §12-B, | do Cddigo Penal.

18. Em relacao a defesa escrita, foram apresentadas as seguintes teses defensivas:

a)Da falta de controle dos processos de registros de produtos veterinarios por parte do
Ministério, licenga com fé publica, regularidade processual,;

b) Impossibilidade do presente processo de responsabilizacao ser utilizado como meio
alternativo para a discussao da validade do ato administrativo de concessao das licengas
e da auséncia de pratica de quaisquer dos atos elencados na Lei Anticorrupcao (Lei
12.846/2013);

c) Infracdo administrativa, consistente em um simples erro de impressao de rétulo dos
produtos;

d)Da negativa indevida da prova pericial. Fato investigado divergente da justificativa
dada pela comissdo ao indeferir a prova grafotécnica.

~A) DA FALTA DE CONTROLE DOS PROCESSOS DE REGISTROS DE PRODUTOS
VETERINARIOS POR PARTE DO MINISTERIO

19. Conforme a defesa, o sistema informatizado somente foi implantado em 2015 e as licencas
apresentadas pela NOXON foram emitidas em 2014, tendo sido protocolados os pedidos de registro
entre os anos de 2012 e 2013. Ou seja, a empresa alega que houve dificuldades do Mapa em seu
controle processual, gerando duvidas quanto a legitimidade das licencas que deram inicio as
averiguacoes.

20. Ainda, a empresa alega que apds a solicitacdo de envio da movimentagdo processual junto



ao MAPA, constatou-se a existéncia, a reqularidade e a efetiva movimentacao dos processos, em que,
inclusive, constam os respectivos nomes dos produtos e licencas.

21. Sobre essa tese defensiva a CPAR discorreu da seguinte forma:

Verifica-se que a CPV ja havia sido advertida sobre a falta de controle dos processos de registros de
produtos veterindrios, o que contribui para a dificuldade que a darea técnica tem encontrado em
apurar como se deu a emissao das licengas sob suspeita. O sistema informatizado somente foi
implantado em 2015. As licencas apresentadas pela NOXON foram emitidas em 2014, tendo sido
protocolados os pedidos de registro entre os anos de 2012 e 2013.

22. Esta Unidade Correcional entende que a suposta falta de controle ou nao dos processos de
registro de produtos veterindrios ndao é objeto de apuracdo deste PAR, afinal tal questdo estd
relacionada a aspectos gerenciais e organizacionais adstritos a eventual responsabilizacao dos agentes
publicos. O que esta sendo investigado neste PAR é a questao disciplinar administrativa, ou seja, se tal
licenca apresentada pela empresa NOXON aos fiscais do Mapa é verdadeira ou nao.

23. No que tange a movimentacao de processos, conforme pode ser verificado no print
(captura de imagem da tela) apresentado pela empresa em sua defesa, os processo existentes sdo
21052.002723/2020-60, 21052.001915/2020-59 e 21052.002554/2020-68. Inclusive no print
apresentado pela empresa consta a informacao que o referido processo 21000.073569/2013-97
inexiste no SIGED, razao pela qual tal argumento defensivo, além de ndo corresponder com a
veracidade dos fatos, ainda robustece a imputacdo de irregularidade da licenca utilizada pelo préprio
Ente.

24. Assim, a tese defensiva apresentada pela empresa nao deve ser acolhida.

B) IMPOSSIBILIDADE DE UTILIZAR O PAR COMO MEIO ALTERNATIVO PARA A
DISCUSSAO DA VALIDADE DO ATO ADMINISTRATIVO DE CONCESSAO DAS LICENCAS; DA
AUSENCIA DE PRATICA DE QUAISQUER DOS ATOS ELENCADOS NA LEI ALEI 12.846/2013 E
INDICIOS INSUBSISTENTES PARA A INDICIACAO POR SUPOSTA FRAUDE E EVENTUAL
CONDENAGAO.

25. A empresa alega em sua defesa que em momento algum se descreveu de que forma a
empresa teria agido dolosamente ou culposamente em grau elevado para a consecucao de qualquer
embaraco ou intervencao a acao fiscalizatéria do Mapa, assim a mera existéncia do presente PAR
contraria a legislacdo vigente.

26. Em relagao a essa tese defensiva a CPAR alega o seguinte:

De fato, ndo se vislumbra, no caso concreto, que a empresa tenha dificultado/interferido na
atividade fiscalizacao/investigacdo. A empresa acatou todas as demandas impostas pela
Administracao enquanto os fiscais estiveram presentes em suas instalacdes. Quanto a investigacao
sobre a autenticidade ou ndo das licencas, a empresa colaborou fornecendo a documentacao de
gue dispunha. A area técnica ainda nao concluiu a investigacdo sobre a questdo. Somente apds essa
conclusdo é que sera possivel a Corregedoria-Geral se manifestar sobre a ocorréncia ou ndo de
alguma infracdo a Lei n© 12.846/13.

(...)

Em relacdo a autenticidade ou ndo das licencas apresentadas pela empresa, realmente ndao ha
como esta CPAR se manifestar uma vez que a area técnica ndo apresentou uma conclusao quanto a
guestao, conforme sobredito nos itens 6.21, 6.22, 6.23, 6.25 e 6.26. ]a foi inclusive esclarecido que
0 que motivou a remessa do Processo n? 21000.027447/2018-33 a Corregedoria-Geral foi o
entendimento da DRPF de cabia a esta unidade averiguar a regularidade das licencas apresentadas.
Ndo se questiona que a empresa cometeu uma irregularidade quanto a rotulacdo de alguns
produtos, confirmando inclusive o disposto na denulncia. No entanto, por estas infracdes, a empresa
ndo estd sujeita a um PAR, e sim a um auto de infracdo, como previsto no Decreto n? 5.053/2004. A
area técnica nao solicitou auxilio sobre como proceder em relacdo as infracbes constatadas e sim
sobre como conduzir a investigacdo quanto a emissao das licengas apresentas pela empresa.

27. Esta Unidade Correcional entende que a empresa obstaculizou o acesso aos documentos
que comprovariam o registro do produto, isso porque ela de fato ndo tinha o registro, ou seja, agiu de
forma dolosa na utilizacao indevida de licenca com o intuito de dificultar a atividade de fiscalizacao do
Mapa, assim transgredindo o inciso V do art. 52 da Lei 12.846/2013.

28. Vale destacar trecho do Termo de Fiscalizagcao 088/2019:

Fomos recebidos pelo Responsével Técnico Roberto Popolim — CRF-SP n® 40.577.

Conforme descrilo no Parecer 32/2019/SEFIP-SP/DDA-SPISFA-SP/MAPA (7771486), todos os protocolos de
processos iniciais constantes das licengas e os apresentados como solicitacfies de partida-piloto (ciladas no
Termo de Fiscalizacio 049/2019 — n°® SEI 7493112), quando consultados no SIGED, retomaram como “processo
néo encontrado” e nenhuma das paslas correspondentes a 5 nomeros de licengas apresentados foram
localizadas no arquivo fisico do SEFIP/SP. Novamente, solicitamos a apresentagio de documentos que
comprovem o atendimento das exigéncias técnicas e legais para fins de registro dos produlos acima elencados e
nos foi informado que tais documentos ndo se encontravam arquivados no eslabelecimento, mas sim em outro |

local e que seria necessaria uma solicitacdo para que esses fossem disponibilizados

29. Sem conseguir comprovar a veracidade da licenca apresentada, a empresa buscou passar



a responsabilidade das irregularidades para esta Pasta Ministerial, porém ficou devidamente

rovado nos autos que a referida licenca apresentada nao é auténtica. Nesse sentido cita-se
as alegacdes, transcritas no Relatério Final da CPAR, da AFFA _ a qual procedeu
com a busca dos processos de licenca dos produtos:

Pergunta da CPAR: b) Vocé informa, em seu e-mail, que ndo foi possivel buscar o produto sob
suspeita pelo nome. Me esclareca se vocé comprovou, apds busca no arquivo fisico, que, de fato,
ndo existia o processo do produto em questdo ou se ndo foi possivel a vocé confirmar a existéncia
ou ndo do processo;

Resposta da AFFA: O arquivo fisico de licencas existente no SISA/SP (ha época SEFIP/SP) é um
arquivo subsidiario ao arquivo principal e oficial, localizado na CPV. No arquivo do SISA/SP constam
alguns documentos como uma das trés vias das licencas de produto emitidas em papel. Nele nao
constam, por exemplo, os processos fisicos completos e originais relacionados ao registro inicial,
alteracdes de registro e renovacdes de registro de produtos, além do relatério técnico de produto e
seus estudos obrigatérios para a concessdo da licenca (estudos de seguranca, eficacia, estabilidade
e residuos). Todos estes documentos e processos estdo (ou deveriam estar) fisicamente arquivados
na CPV, em Brasilia. Portanto, apesar do SISA/SP possuir um arquivo extenso, ele serve basicamente
para consulta do préprio Servico e de apoio ao da CPV, que é o arquivo principal. A Coordenacdo de
produtos de uso veterinario foi e é a responsavel pela emissdo dos registros iniciais de produtos de
uso veterinario, bem como do controle destas informacdes. Porém, os produtos da Noxon envolvidos
na investigacdo de fraude, assim como no SISA/SP, ja foram buscados no arquivo da CPV, e também
ndo foram localizados.

Portanto, no meu entendimento, o conjunto de situacdées que envolvem estas licencas, a
saber: nao terem sido localizadas nos arquivos fisicos do SISA/SP, da CPV, tampouco nao

ser localizado nenhum documento a seu respeito em nenhum outro documento interno
ou processo no Sistema SEl, incluindo o fato de os numeros de processos de registro
inicial dos mesmos informados nas licencas fraudadas ao serem consultados no Sistema

SIGED constarem como processos nao encontrados, configuram a confirmacao de
inautenticidade das mesmas.

30. O entendimento desta Unidade Correcional coaduna-se com o que foi alegado pela
Auditora Fiscal Federal Agropecuéria, bem como com a conclusado da equipe de inspecao que lavrou o
Termo de Fiscalizacao n2 088/2019 (11774256), a qual verificou as licencas falsas. Assim,
diferentemente do alegado pela empresa Noxon, a sonegacao de documentos que comprovariam o
registro do produto, alegando que os documentos estariam em outro local, mas nao na empresa
fiscalizada, correlacionado com a fraude nas licencas sanitdrias apresentadas, tornam indene de
duvidas que a empresa Noxon dificultou a fiscalizacdo dos servidores de modo a intervir na atuacao do
Mapa, ao fraudar licenca, produzir medicamento sem autorizacao legal e nao entregar a
documentacao exigida.

31. Importa registrar que as sancdes exaradas por autoridade competente em matéria
regulatdria, que guardam pertinéncia com os assuntos afetos ao correto funcionamento dos processos
industriais, sua adequacdo regulamentar, controle de qualidade e higiene sanitaria, ndo se
assemelham as apuracdes contidas no respectivo processo de responsabilizacdo de pessoa juridica
conforme Lei N° 12.846, de 12 de agosto de 2013. Aquelas visam um propédsito de adequacao a
normativos e regulamentos sanitdrios, enquanto estas tendem a reparar civil e objetivamente as
infracdes administrativas tendentes a lesionar a administracdo publica, nacional ou estrangeira,
conforme enquadramento definido em seu Art. 52 e incisos da Lei supracitada.

32. Insta destacar que o servidor publico envolvido nas fraudes das licencas j& estd sendo
investigado por esta Unidade Correcional. Ou seja, a empresa deve responder por seus atos frente a
Lei 12.846/2013 e o servidor frente a Lei 8.112/90.

33. Assim a tese de defesa apresentada pela empresa nao deve ser acolhida.

_ Q) INF'RACAO ADMINISTRATIVA, CONSISTENTE EM UM SIMPLES ERRO DE
IMPRESSAO DE ROTULO DOS PRODUTOS

34. A empresa alega que o indicado erro de impressao nao tinha qualquer aptidao para alterar
o produto em si, que jamais teve questionada a sua correta identificagao nominal e de composicao e
que sempre esteve com a licenca e estudos validos, assim ndo atentou contra a administracao ou
obteve qualquer indevida vantagem.

35. Em relacao a essa tese defensiva a CPAR nao se debrucou exatamente sobre a alegacao de
suposto erro de impressao, mas apenas alegou que nao haveria como se manifestar uma vez que a
area técnica ndo apresentou uma conclusdo quanto a questao.

36. Esta Unidade Correcional entende que a alegacao da CPAR nao corresponde com as provas
juntadas ao Feito, afinal no préprio Termo de Fiscalizacdo n? 088/2019 (11774256) a area técnica se
manifesta _sobre a fraude nas licencas, o que inclusive foi corroborado pela AFFA
, @ qual procedeu com a busca dos processos de licenca dos produtos. Nesse sentido é
importante citar o trecho do referido Termo de Fiscalizacao versando sobre a fraude nas licencas:




Conforme descrito no Parecer 32/2019/SEFIP-SP/DDA-SP/SFA-SP/MAPA (7771486), todos os
protocolos de processos |n|C|a|s constantes das Ilcengas e os apresentados como

7493112 uando consultados no SIGED, retomaram como “processo nao encontrado"

nenhuma das pastas correspondentes a estes numeros de licencas apresentados foram
localizadas no arquivo fisico do SEFIP/SP. Novamente, solicitamos a apresentacdo de

documentos que comprovem o atendimento das exigéncias técnicas e legais para fins de registro
dos produtos acima elencados e nos foi informado que tais documentos nao se encontravam
arquivados no estabelecimento, mas sim em outro local e que seria necessdria uma solicitacao para
gque esses fossem disponibilizados.

37. Assim, a CPAR afastou-se das provas e fatos narrados, trilhando caminho equivocado,
razao pela qual a tese de defesa apresentada pela empresa ndo deve ser acolhida, pois estd

devidamente comprovado que ocorreu fraude nas licencgas.

D) DA NEGATIVA INDEVIDA DA PROVA PERICIAL. FATO INVESTIGADO DIVERGENTE
DA JUSTIFICATIVA DADA PELA COMISSAO AO INDEFERIR A PROVA GRAFOTECNICA

38. Em sua defesa a empresa Noxon solicitou a pericia grafotécnica das licencas apreendidas
para demonstrar a validade dos documentos.

39. A CPAR alegou o seguinte sobre essa tese defensiva:

Os requerimentos da defesa foram tratados em Ata de Deliberagao (14869021) por meio da qual a
CPAR indeferiu o pedido de arquivamento do processo e o pedido de pericia grafotécnica das
licengas dos produtos apreendidos. Como a IPS se limitou a tratar do uso das licencas em si, sem
esclarecer a questdo das suspeitas sobre como essas licencas foram concedidas, uma pericia
grafotécnica, por si sé, nao faria sentido nem contribuiria para a elucidacao do fato sob apuracao
porque a fiscalizacdo ja havia constatado que alguns produtos estavam rotulados com licenca
diferente da concedida pelo MAPA. A pericia era dispensdvel j& que a comprovacao do fato nao
dependia de conhecimento especial de perito.

40. Esta Unidade Correcional concorda, em parte, com a alegacao da CPAR, pois a pericia &,
sim, dispensavel, contudo o motivo da nao necessidade de pericia grafotécnica estd relacionado ao
fato das provas carreadas ao processo ja deixarem evidente que teria ocorrido fraude nas licencas,
assim como destacado na Investigacdo Preliminar Sumdria - IPS. Nesse sentido, ndo estd sendo
investigado se o servidor do Mapa assinou ou nao a licenca apresentada pela empresa, mas esta
sendo investigado se a licenca é verdadeira ou falsa, posto que inexiste documentacdao comprobatdria
para que a mesma fosse expedida. Ou seja, se o servidor do Mapa assinou uma licenga falsa, sem que
essa esteja relacionada a um processo, ou uma peticdo a este Mapa, o servidor responderd
administrativamente nos termos da Lei 8.112/90, j4 a empresa por ter apresentado o documento
fraudado, de modo a intervir na atividade de fiscalizacao desta Pasta Ministerial, esta respondendo
administrativamente no presente PAR.

41. Assim, a tese defensiva ndo deve ser acolhida, pois a pericia grafotécnica é dispensavel,
considerando as demais provas juntadas ao presente Feito. Na pratica, se a pericia concluisse que a
assinatura do servidor era falsa, tal situacdo apenas reforcaria a imputacao de irregularidade, ja
devidamente comprovada, ao Ente Privado. Lado outro, se a pericia concluisse que a assinatura era
verdadeira, tal fato também nao beneficiaria o Ente Privado, pois apenas ratificaria a irregularidade
(agora em conluio com o servidor), ante a inexisténcia de documentacdo necessdria comprobatdéria
tanto no MAPA quanto no préprio Ente Privado.

42. Perceba-se que mesmo durante 0 apuratério correcional, o Ente Privado nao foi capaz de
apresentar a documentacao necessaria a expedicdo da licenca, embora tenha alegado ter pet|C|onado
ao MAPA em 2014. Vale destacar que era obrigacéo legal a manutencdo dos documentos no préprio
estabelecimento para fiscalizacao do MAPA.

43. Ademais, ndo existem dois produtos no MAPA com o mesmo nlmero de licenca. A licenca
n? 8.911/2004 pertence ao produto ABANOX POUR ON. Entretanto, na fiscalizagao in loco, foi
identificada a producdo do medicamento DICLOFIN 5.0, com a utilizacdo do mesmo nimero de

licenca. Lado outro, a Licenca n? 9.886/14 nao existe. Ou seja, a empresa produziu dois produtos

e utilizou o mesmo nimero de registro para ambos, mas sé possui a licenca efetiva de um deles.

44, Por se tratar de medicamento veterindrio supostamente com licenca ativa, a
empresa é obrigada a manter toda a escrituracdo, correspondéncia e mais papéis
concernentes a sua atividade, enquanto ndo ocorrer prescricido ou decadéncia do direito
neles consignados (art. 1.194 do Cddigo Civil), mas ela nao provou ter os documentos que
pudessem comprovar a existéncia de uma licenca referente ao produto DICLOFIN 5.0.

45, Nao existe nos setores competentes do MAPA qualquer registro de documentacao
da solicitacao da empresa de licenca para tal medicamento.

46. Ha indicios de fraude na medida em que os documentos apresentados pela empresa nao



sao condizentes com os procedimentos legais para a concessao de uma licenca (ato administrativo
complexo), ndo ha qualquer documentacdo no MAPA ou qualquer registro que evidencie que tenha
havido qualquer andlise relativa a tal medicamento veterinario no MAPA para afericdo dos critérios
legais para autorizacao do registro.

47. Tendo a empresa NOXON, no presente PAR, permanecido sem lograr comprovar a
rastreabilidade do processo de concessao da licenca referente ao produto DICLOFIN 5.0,
nao ha outra conclusao a se chegar que ndo seja pela responsabilizacao do ente privado,
tendo em vista que sua conduta se enquadra claramente na Lei n2 12.846/2013:

Art. 52 Constituem atos lesivos a administracdo publica, nacional ou estrangeira, para os fins desta
Lei, todos aqueles praticados pelas pessoas juridicas mencionadas no paragrafo Unico do art. 19,
gue atentem contra o patriménio publico nacional ou estrangeiro, contra principios da administracao
publica ou contra os compromissos internacionais assumidos pelo Brasil, assim definidos:

[...]

V - dificultar atividade de investigacao ou fiscalizagdo de érgaos, entidades ou agentes publicos, ou
intervir em sua atuacao, inclusive no ambito das agéncias reguladoras e dos 6rgdos de fiscalizacdo
do sistema financeiro nacional.

48. Em relacdo a Manifestacao ao Relatério Final, a empresa apenas concordou com as
conclusdes da CPAR sobre o arquivamento do Feito, bem como apresentou as mesmas teses ja
apreciadas nesta Nota Técnica, razdo pela qual ndao hd necessidade de repisar as alegacdes ja
expostas por esta Unidade Correcional.

49, Por todo o exposto, esta Unidade Correcional entende que o Ente Privado NOXON
DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA deve ser penalizado, uma vez que dificultou a

fiscalizacdo do MAPA por meio de fraude (inexisténcia de documentos no MAPA e na Empresa que
pudessem comprovar a regularidade do procedimento) na falsificacao de licenca, beneficiando-se
desta fraude para produzir e comercializar produtos veterinarios ao arrepio das normas, transgredindo,
assim, o inciso V do art. 52 da Lei 12.846/2013.

I1l. JULGADOS ANTERIORES

50. Nesse sentido, é importante citar precedente deste Ministério em caso anélogo (os nomes
contidos na Nota Técnica e no Parecer foram desidentificados, em razdo da necessidade de
preservacao das informacodes pessoais. No Termo de Julgamento, que é publicado no Diario Oficial da
Unido, ndo ha essa necessidade):

Nota Técnica 119/2021/CORREG/MAPA (NUP 21000.052424/2020-81)
Assim, restou comprovado no PAR o cometimento de infracdo prevista no Art. 52, inciso V, da Lei n?

12.846/2013, pela empresa *.*.,, uma vez que dificultou a fiscalizacao do MAPA por meio de
fraude (inexisténcia de documentos no MAPA e na Empresa que pudessem comprovar a

reqularidade do procedimento) na falsificacao de licenca, bem como de infracao prevista

no Art. 52, inciso V, da Lei n? 12.846/2013, pela empresa *.*, que realizou a distribuicao de
produtos sem registro, dificultando a fiscalizacdo do MAPA, também por meio de fraude. Em

decorréncia disso, deverdo ser aplicadas as penalidades previstas no art. 62 da multicitada Lei, que
serdo abordadas mais adiante nesta Nota Técnica.

DESPACHO n. 00113/2022/CONJUR-MAPA/CGU/AGU (NUP 21000.052424/2020-81)

28. Consoante denotam os pareceres em andlise, todas as oito Comissbes instauradas para as
apuracdes foram unissonas em reconhecer a responsabilidade das empresas acusadas, pelas
irreqularidades apontadas, tendo cominado a elas as penalidades de multa e publicacdo
extraordinaria, com fundamento no art. 59, incisos I, lll e V, c.c. o art. 62, incisos | e I, da Lei n®
12.846/2013.

29. Portanto, considerando a delimitacao fatica que conferiu baldrame a instauracdo dos presentes
processos administrativos, entende-se que os resultados a que chegaram as Comissdes de Processo
Administrativo de Apuracao de Responsabilidade - CPAR sdo condizentes com o conjunto probatério,

tendo sido, cabalmente, comprovadas as irregularidades perpetradas pelas Empresas, no
tocante a fabricacdo e comercializacdao de medicamentos veterinarios sem registro, com
a utilizacdo de licencas de alguns medicamentos veterindrios para producao de outros,
nao licenciados, conduzindo-se dentro dos limites que lhe sdao impostos, de modo que o
entendimento pela existéncia de elementos de autoria e materialidade a fundamentar a
aplicacao de penalidade nao merece reparos.

30. Nos termos estabelecidos no art. 22 da Lei n? 12.846, de 2013, e como leciona Ubirajara
Costddio Filho, “a responsabilidade civil de que trata a Lei 12.846/2013 é aquela extracontratual e
objetiva, vale dizer, os atos passiveis de responsabilizacdo civil, com base nessa lei, correspondem
a condutas ilicitas [...] e serdo puniveis independentemente de culpa ou dolo das pessoas juridicas
envolvidas” (SANTOS, José Anacleto Abduch, BERTONCINI, Mateus. COSTODIO FILHO, Ubirajara.
Comentarios a Lei 12.846/2013: Lei Anticorrupgdo. 12 Ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2014, p.
55).

31. No aspecto, tem-se que, ao dispensar a constatacao do elemento culpa na conduta praticada, a
mencionada lei colimou impedir a auséncia de responsabilizacdo de pessoas juridicas fulcrada em
falta de elementos subjetivos, como a intencao de causar o dano.



32. Dessarte, “nao é necessario comprovar a culpa ou o dolo de agentes especificos, mas
simplesmente a atuacdao genérica da empresa inclinada a fraude, sem necessidade de
individualizacdo de conduta ou comprovacdo do elemento subjetivo de pessoas a ela vinculadas.”
(Patricia Toledo de Campos. Conteldo da Revista Digital de Direito Administrativo, disponivel em
http://dx.doi.org/10.11606/issn. 2319-0558.v2n1p160-185).

33. Imperioso lembrar, ainda, que a responsabilizacdo da pessoa juridica nao exclui a
responsabilidade individual de seus dirigentes ou administradores (ou de qualquer outra pessoa
autora, coautora ou participe do ato ilicito). Estes responderao pelos atos ilicitos praticados, na
medida da sua culpabilidade, uma vez que, em tais hipdteses, a responsabilizacdo é subjetiva, ou
seja, vinculada a demonstracao do dolo ou culpa do agente.

34. Portanto, é de se reconhecer que as empresas praticaram condutas irregulares que
se subsumem a previsao contida no inciso V do art. 52 da Lei n.2 12.846/2013.

TERMO DE JULGAMENTO n2 155/2022/CORREG/MAPA (Publicado no DOU de 24/05/2022,
Edicdo: 97, Secao: 1, Pagina: 05)

Referéncia: Processos Administrativos de Responsabilizacdo de Entes Privados - PAR
21000.052423/2020-37 (FATO 1), PAR 21000.052424.2020-81 (FATO 2), PAR 21000.052437.2020-51
(FATO 3), PAR 21000.052439/2020-40 (FATO 4), PAR 21000.052443/2020-16 (FATO 5), PAR

21000.052449/2020-85 (FATO 6), PAR 21000.052450/2020-18 (FATO 7) e PAR 21000.052451/2020-
54 (FATO 8).

Interessados: Corregedoria do MAPA
Assunto: Julgamento de Processos Administrativos de Responsabilizacdo de Entes Privados - PAR

O CORREGEDOR do MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no exercicio da
competéncia delegada através da Portaria MAPA n2 381, de 23 de dezembro de 2021, publicada no
DOU de 24 de dezembro de 2021, secao 1, pagina 10, prevista no art. 82, §12 da Lei n? 12.846, de
12 de agosto de 2013, considerando o que consta dos autos epigrafados, notadamente o contetdo
dos Relatérios Finais dos colegiados processantes, pelos fundamentos de fato e de direito
apresentados pela Corregedoria, conforme Notas Técnicas CORREG/MAPA (SEl n? 15127054,
15133430, 15139531, 15143180, 15146742, 15118394, 15108550 e 15031520), pela Consultoria
Juridica, conforme Parecer n. 01121-2021- CONJUR-MAPA-CGU-AGU (21529142), acolhido em parte
pelo DESPACHO DE APROVACAO n. 00113-2022- CONJUR-MAPA-CGU-AGU (21529153), bem como o
argumentado pela defesa, os quais adoto, na forma do descrito no Despacho n?2 412/CORREG
(21782468), sem necessidade de nova fundamentacao, nos termos do art. 50, paragrafo primeiro,
da Lei n© 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e sob o fundamento no art. 62 da Lei n? 12.846, de 12 de
agosto de 2013, no art. 32 do Decreto n? 8.420, de 18 de margo de 2015, resolvo:

Art. 12 - UNIFICAR o julgamento do PAR 21000.052423/2020-37 (FATO 1), do PAR
21000.052424.2020-81 (FATO 2), do PAR 21000.052437.2020-51 (FATO 3), do PAR
21000.052439/2020- 40 (FATO 4), do PAR 21000.052443/2020-16 (FATO 5), do PAR
21000.052449/2020-85 (FATO 6), do PAR 21000.052450/2020-18 (FATO 7) e do PAR
21000.052451/2020-54 (FATO 8), em razdo da continuidade delitiva dos Entes Privados,
reconhecida nos autos, apds instrugao probatéria.

Art. 22 - ACOLHER parcialmente os Relatérios Finais apresentados pela Comissao de Processo

Administrativo de Responsabilizacdo de Entes Privados acima citados, divergindo apenas em

relacdo ao calculo de multa, para reconhecer a responsabilidade das entidades pelo cometimento

das |nfragoes previstas no art 5° inciso V, da Lei n.2 12 846 de 2013, ante a comprovagao de
d

consideradas inauténticas pelo Ministério da Agricultura, apds fiscalizacao do Servico de
Fiscalizacao da Superintendéncia Federal de Agricultura em Sao Paulo/SP, para aplicar aos

Entes Privados IPANEMA INDUSTRIA DE PRODUTOS VETERINARJOS LTDA. - CNPJ 64.687.015/0001-52
e LABGARD INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS VETERINARIOS LTDA. - CNPJ 09.513.510/0002-
18, nos termos do art. 62, | e Il da citada Lei n2 12.846/2013, as seguintes penalidades:

a) multa pecunidria ao Ente Privado IPANEMA INDUSTRIA DE PRODUTOS VETERINARIOS LTDA. -
CNP) 64.687.015/0001-52, no valor de R$ 7.211.455,43 (sete milhdes, duzentos e onze mil,
quatrocentos e cinquenta e cinco reais e quarenta e trés centavos), que corresponde a vantagem
auferida pelo cometimento do ilicito, nos termos do inciso | do art. 62 da Lei n? 12.846/2013, arts. 17
e 18 do Decreto n? 8.420, de 2015, em razao do reconhecimento da responsabilidade objetiva pela
pratica de ato lesivo a Administracdo Publica Federal, previsto no inciso V do art. 52 da Lei n®
12.846, de 2013;

b ) multa pecunidria ao Ente Privado LABGARD INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
VETERINARIOS LTDA. - CNP) 09.513.510/0002-18, no valor de R$ 1.244.849,60 (um milh&o, duzentos
e quarenta e quatro mil, oitocentos e quarenta e nove reais e sessenta centavos), que corresponde
ao calculo da multa balanceada, com fundamento no inciso | do art. 62 da Lei n? 12.846, de 2013,
arts. 17 e 18 do Decreto n? 8.420, de 2015, em razao do reconhecimento da responsabilidade
objetiva pela pratica de ato lesivo a Administracao Publica Federal, previsto no art. 59, inciso V, da
Lei n®12.846/2013;

Art. 2° - DETERMINAR a publicacao extraordindria desta decisao, nos termos do art. 15, inciso
Il e art. 24 do Decreto n? 8.420, de 2015, combinado com art. 62, inciso Il e paragrafo 52 da Lei n?

12.846, de 2013, na forma de extrato de sentenca, contendo os seguintes titulos: "MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO - DECISAO CONDENATORIA POR ATO LESIVO DA LEI N2
12.846/2013 - Julgamento dos Processos Administrativos de Responsabilizacao n2 PAR
21000.052423/2020-37 (FATO 1), PAR 21000.052424.2020-81 (FATO 2), PAR 21000.052437.2020-51




(FATO 3), PAR 21000.052439/2020-40 (FATO 4), PAR 21000.052443/2020-16 (FATO 5), PAR
21000.052449/2020-85 (FATO 6), PAR 21000.052450/2020-18 (FATO 7) e PAR 21000.052451/2020-
54 (FATO 8)." (...)

IV. DO VALOR DA MULTA

51. Conforme Oficio n? 679/2020/CODI/CG/MAPA, foi solicitado a Receita Federal do Brasil, em
08/10/2020, o compartilhamento de informacdes fiscais da pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ 03.982.656/0001-45, para apuracdo das responsabilidades
administrativas descritas no presente Processo Administrativo de Responsabilizacao.

52. No presente caso, a Receita Federal do Brasil, por meio da NOTA n?2 338/2020 -
RFB/Copes/Diaes, de 26 de outubro de 2020, (22936401) informou a Comissdo a impossibilidade de
apresentar os valores relativos ao Faturamento Bruto e aos indices contidos no inciso IV do art. 22 do
Decreto n© 11.129/2022.

53. O calculo sera feito com base no faturamento bruto, excluidos tributos, do ano de 2019,
cujo valor base é de R$ 55.736.174,34 (cinquenta e cinco milhdes, setecentos e trinta e seis mil cento
e setenta e quatro reais e trinta e quatro centavos).

54. Com a recente edigao do Decreto n? 11.129/2022, que revogou o Decreto n? 8.420/2015,
as andlises devem ser conduzidas com base nos novos parametros estabelecidos. Neste sentido,
houve significativa mudanca na majoracao de penalidade, admitindo de forma clara e expressa a
possibilidade de cumulacdo de atos lesivos e concursos (material e formal). Dessa forma, ha a
necessidade normativa de unificacao e aplicacao de uma Unica multa para fatos distintos apurados em
processos independentes.

55. Ressalte-se que este célculq e o respectivo valor da multa aplicada a empresa
NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA sera o mesmo para os seguintes PARs:
21000.053024/2020-93; 21000.053026/2020-82; 21000.053027/2020-27;

21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95, considerando que o novo Decreto
11.129/2022 estabeleceu como critério para dosimetria da pena o concurso de atos lesivos.

De tal forma, havera uma unica penalidade imposta e nao cinco penalidades diversas para
cada PAR. Tal unificacdo ja era amparada por Pareceres Juridicos, mas agora tornou-se

norma.

56. Nesse sentido, considerados os percentuais atribuidos, bem como o valor base, temos a
seguinte memdéria de célculo, utilizados os critérios do artigo 22 e 23 do Decreto n?
11.129/2022:

Decreto n® Descrigao Valor base Consideracoes
11.129/2022 s de célculo ¢
As condutas de sonegacao de informacoes e fraude em
documentos com o intuito de dificultar a atividade de
fiscalizacao do Mapa foram realizadas em cinco
medicamentos: DETOX, DICLOFIN 5.0, LACTUS CEF FREE,
TOPSEC e ULTRON SITE ON 15, conforme contido no
paragrafo 2.2 do presente Relatério.
Assim, consta um ato lesivo (inciso V, do art. 52 da Lei
12.846/2013) e cinco condutas ilicitas (cinco falsificacdes).
Anilise sugerida - critério do “"concurso dos atos lesivos”
Art. concurso dos Percentual: Qlli;ﬂzlif;j:lii;gg::tﬂs Quantidade de tipos de atos lesivos
2|2, atos lesivos: 2% {concurso de acBes) cometidos (concurso de tipos ilicitos)
1 2 3 4 ou
mais
1 0,5% 1,0% 1,5%
2 0,5% 1,0% 1,5% 2,0%
3 1,0% 1,5% 2,0% 2,5%
4 1,5% 2,0% 2,5% 3,0%
5 2,0% 2,5% 3,0% 3.5%
6 2,5% 3,0% 3,5% 4,0%
7 ou mais 3,0% 3,5% 4,0% 4,0%

Majorantes




Ndo ha como afastar a presumida tolerancia/ciéncia do corpo
Art. tolerancia/ciéncia Percentual: diretivo, posto que impactavam diretamente na
22, do coroo diretivo 3% comercializacdo e no faturamento do Ente Privado. O
Il P Responsavel Técnico , subscritor do auto de
infracao, encontra-se na administracao do Ente Privado.
Art. interrupcao de Percentual: ~ .
2“%’ serv. publico 0% Nao aplicavel.
situacao
econOmica Conforme informagao obtida pela Receita Federal do Brasil na
Art. -SG>1; Percentual: | Nota n® n? 338/2020 - RFB/Copes/Diaes, de 26 de outubro de
22, LG>1;LL>0 - 1% 2020, (22936372), a empresa apresentou Indice de Solvéncia
\ ano anterior ao Geral e Liquidez Geral, superiores a 1 e lucro, devendo ser
da instauracao atribuido o referido percentual.
do PAR
";‘;t' reincidéncia Percentual: | Conforme consulta obtida pelo Portal da Transparéncia, nao
V' 0% hd punicéo publicada em desfavor da empresa.
Art contratos Percentual:
22' mantidos ou 0% ) Conforme consulta obtida pelo Portal da Transparéncia, a
VI' pretendidos com ° empresa nao possui contrato com a Administracao Publica.
o 6rgao
Art. N30 ConsUMacio Percentual: || A conduta foi consumada, pois foi identificado no processo de
23, da infra éoc 0% fiscalizacdo fraude das licencas.
| c
a) comprovacao
da devolucao
espontanea pela
pessoa juridica
da vantagem
auferida e do
ressarcimento
Art. dos danos ) ~ s
23 resultantes do Percentual: Nao aplicavel.
! . até 0%
Il ato lesivo; ou
b) inexisténcia
ou falta de
comprovacao de
vantagem
auferida e de
Atenuantes danos
resultantes do
ato lesivo;
O ente privado foi combativo, impediu a oitiva da testemunha
Art grau de que ela mesmo havia elencado, solicitou em diversos
23' colaboracao na Percentual: momentos provas protelatérias que ndo eram objeto da
III’ investigacao e na 0% investigacao, nao colaborando com o processo.
apuracao
admissao
voluntéria pela
Art.|| pessoa juridica Percentual:
23, da 0% ' Empresa ndo admitiu a responsabilidade.
IV || responsabilidade ?
objetiva pelo ato
lesivo
Art.| Pessoa juridica
23, possuir e aplicar Perceontual: Nao foi apresentado programa de integridade.
y | um programa de 0%
integridade
R$
55.736.174,34 || Percentual .
Valor total X 6% = R$ final: 6% Soma das majorantes - atenuantes
3.344.170,46
57. A aliquota obtida deverd ser aplicada sobre a base de célculo disponivel (faturamento

bruto, excluido os tributos, do Ultimo exercicio) anterior a instauracdo do PAR. O resultado obtido




devera ser circunscrito de forma comparativa aos limites minimos e maximos aplicaveis, nos termos
do art. 25 do Decreto n© 11.129/2022:

DECRETO N¢ 11.129/2022
Art. 25. Em qualquer hipdtese, o valor final da multa terd como limite:

I - minimo, o maior valor entre o da vantagem auferida, quando for possivel sua estimativa, e:

a) um décimo por cento da base de calculo; ou

b) R$ 6.000,00 (seis mil reais), na hipdtese prevista no art. 21; e

Il - m&ximo, o menor valor entre:

a) trés vezes o valor da vantagem pretendida ou auferida, o que for maior entre os dois valores;

b) vinte por cento do faturamento bruto do Ultimo exercicio anterior ao da instauracao do PAR,
excluidos os tributos incidentes sobre vendas; ou

c) R$ 60.000.000,00 (sessenta milhdes de reais), na hipétese prevista no art. 21, desde que nao
seja possivel estimar o valor da vantagem auferida.

§ 12 O limite maximo nao serd observado, caso o valor resultante do cdlculo desse parametro seja
inferior ao resultado calculado para o limite minimo.

§ 29 Na auséncia de todos os fatores previstos nos art. 22 e art. 23 ou quando o resultado das
operacdes de soma e subtracao for igual ou menor que zero, o valor da multa corresponderd ao
limite minimo estabelecido no caput.

58. Ressalte-se que os limites de eventual multa sao diferentes a depender do faturamento
utilizado no calculo. Caso o Faturamento Bruto do Ente Privado do ano anterior ao da deflagracdo do
PAR (FBanoanteriorPAR) seja conhecido, conforme texto legal acima, o limite minimo da multa serd o
maior valor entre o valor da vantagem auferida e 0,1% do FBanoanteriorPAR, e o limite maximo seré o
menor valor entre trés vezes o valor da vantagem pretendida ou auferida e 20% do FBanoanteriorPAR.

59. Por outro lado, caso a pessoa juridica comprovadamente ndo tenha tido faturamento no
Gltimo exercicio anterior ao da instauracdo do PAR, a base de calculo serd o valor do Uultimo
faturamento bruto apurado pela pessoa juridica, excluidos os tributos incidentes sobre vendas, que
terd seu valor atualizado até o Ultimo dia do exercicio anterior ao da instauracdo do PAR, conforme art.
21 do Decreto n° 11.129/2022, senao vejamos:

DECRETO N9 11.129/2022

Art. 21. Caso a pessoa juridica comprovadamente nao tenha tido faturamento no ultimo exercicio
anterior ao da instauracao do PAR, deve-se considerar como base de céalculo da multa o valor do
Gltimo faturamento bruto apurado pela pessoa juridica, excluidos os tributos incidentes sobre
vendas, que terd seu valor atualizado até o Ultimo dia do exercicio anterior ao da instauracao do
PAR.

Pardgrafo Unico. Na hipdtese prevista no caput, o valor da multa sera estipulado observando-se o
intervalo de R$ 6.000,00 (seis mil reais) a R$ 60.000.000,00 (sessenta milhdes de reais) e o limite
minimo da vantagem auferida, quando for possivel sua estimacao.

60. Neste caso, o limite minimo e méximo da multa passam a ser de R$ 6.000,00 (seis mil
reais) a R$ 60.000.000,00 (sessenta milhdes de reais) e o limite minimo da vantagem auferida,
quando for possivel sua estimacao.

61l. Conforme art. 26 do Decreto n? 11.129/2022, a vantagem auferida corresponde aos ganhos
obtidos ou pretendidos pela pessoa juridica que nao ocorreriam sem a pratica do ato lesivo, somado,
quando for o caso, ao valor correspondente a qualquer vantagem indevida prometida ou dada a
agente publico ou a terceiros a ele relacionados, sendo vejamos:

DECRETO N¢© 11.129/2022

Art. 26. O valor da vantagem auferida ou pretendida corresponde ao equivalente monetario do
produto do ilicito, assim entendido como os ganhos ou os proveitos obtidos ou pretendidos pela
pessoa juridica em decorréncia direta ou indireta da pratica do ato lesivo.

§ 12 O valor da vantagem auferida ou pretendida poderd ser estimado mediante a aplicacao,
conforme o caso, das seguintes metodologias:

| - pelo valor total da receita auferida em contrato administrativo e seus aditivos, deduzidos os
custos licitos que a pessoa juridica comprove serem efetivamente atribuiveis ao objeto contratado,
na hipdtese de atos lesivos praticados para fins de obtencdo e execucdo dos respectivos contratos;
Il - pelo valor total de despesas ou custos evitados, inclusive os de natureza tributaria ou
regulatdria, e que seriam imputdveis a pessoa juridica caso nao houvesse sido praticado o ato lesivo
pela pessoa juridica infratora; ou

Il - pelo valor do lucro adicional auferido pela pessoa juridica decorrente de acdo ou omissao na
pratica de ato do Poder Publico que ndo ocorreria sem a pratica do ato lesivo pela pessoa juridica
infratora.

§ 22 Os valores correspondentes as vantagens indevidas prometidas ou pagas a agente publico ou a
terceiros a ele relacionados nao poderao ser deduzidos do cédlculo estimativo de que trata o § 1°.

62. Tal dispositivo pode ser assim representado:



VANTAGEM AUFERIDA = (GANHOS OBTIDOS/PRETENDIDOS - CUSTOS LEGITIMOS)
+ VALOR DA VANTAGEM INDEVIDA

63. Ndo é possivel no presente caso, neste momento, identificar a vantagem pretendida ou

auferida pelo Ente Privado com a prdtica dos atos ilicitos deste processo, razao pela qual deve-se
utilizar como parametro os limites maximos e minimos relativos ao Faturamento Bruto j& calculados

acima.

64. Dado todo o exposto, defensavel sugerir a aplicacdao de penalidade ao Ente
Privado no valor de R$ 3.344.170,46 (trés milhdes, trezentos e quarenta e quatro mil cento
e setenta reais e quarenta e seis centavos).

65. Em relacao ao valor da multa, nos termos do art. 39, §829, 32 e 42 da Lei n? 4320/64, temos
que a multa aplicada em razao de processo Administrativo de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica,
por ato ilicito praticado contra a Administracdao Publica constitui crédito da Fazenda Publica e sera
inscrito na Divida Ativa nao tributdria apés apurada a sua liquidez e certeza do valor, conforme
abaixo:

Art. 39.0s créditos da Fazenda Publica, de natureza tributdria ou ndo tributaria, serdo
escriturados como receita do exercicio em que forem arrecadados, nas respectivas rubricas
orcamentarias.

§ 1° - Os créditos de que trata este artigo, exigiveis pelo transcurso do prazo para
pagamento, serdo inscritos, na forma da legislacdo prépria, como Divida Ativa, em
registro préprio, apés apurada a sua liquidez e certeza, e a respectiva receita sera
escriturada a esse titulo.

§ 292 - Divida Ativa Tributdria é o crédito da Fazenda Publica dessa natureza, proveniente de
obrigacdo legal relativa a tributos e respectivos adicionais e multas, e Divida Ativa nao Tributdria
sdao os demais créditos da Fazenda Publica, tais como os provenientes de empréstimos
compulsérios, contribuicbes estabelecidas em lei,_multa de qualquer origem ou natureza,
exceto as tributdrias, foros, laudémios, alugueis ou taxas de ocupacdo, custas processuais,
precos de servigos prestados por estabelecimentos publicos, indenizacdes, reposicdes, restituicoes,
alcances dos responsaveis definitivamente julgados, bem assim os créditos decorrentes de
obrigagcdes em moeda estrangeira, de subrogacao de hipoteca, fianga, aval ou outra garantia, de
contratos em geral ou de outras obrigacées legais.

§ 32 - O valor do crédito da Fazenda Nacional em moeda estrangeira serd convertido ao
correspondente valor na moeda nacional a taxa cambial oficial, para compra, na data da notificacao
ou intimacdo do devedor, pela autoridade administrativa, ou, a sua falta, na data da inscricdo da
Divida Ativa, incidindo, a partir da conversao, a atualizacdo monetéria e os juros de mora, de acordo
com preceitos legais pertinentes aos débitos tributarios.

§ 4° - A receita da Divida Ativa abrange os créditos mencionados nos paragrafos

anteriores, bem como os valores correspondentes a respectiva atualizacao monetaria, a
multa e juros de mora e ao encargo de que tratam o art. 12 do Decreto-lei n® 1.025, de 21 de
outubro de 1969, e o art. 32 do Decreto-lei n? 1.645, de 11 de dezembro de 1978.

§ 59 - A Divida Ativa da Unido serd apurada e inscrita na Procuradoria da Fazenda Nacional

66. Conforme art. 29 do Decreto n® 11.129/2022, o prazo do Ente Privado para pagamento da
multa e cumprimento das sancdes aplicadas em razao do PAR é de 30 (trinta) dias, contados a partir
da data de publicacao da nova decisao, conforme texto legal:
Art. 29. A multa aplicada serd integralmente recolhida pela pessoa juridica sancionada no prazo de
trinta dias, observado o disposto no art. 15.
(...)
Art. 15. Da decisdao administrativa sancionadora cabe pedido de reconsideracdo com efeito
suspensivo, no prazo de dez dias, contado da data de publicacdao da decisao.

§ 19 A pessoa juridica contra a qual foram impostas sangdes no PAR e que nao apresentar pedido
de reconsideracao deverd cumpri-las no prazo de trinta dias, contado do fim do prazo para
interposicao do pedido de reconsideragao.

§ 22 A autoridade julgadora terd o prazo de trinta dias para decidir sobre a matéria alegada no
pedido de reconsideracado e publicar nova decisdo.

§ 32 Mantida a decisdo administrativa sancionadora, serd concedido a pessoa juridica novo prazo de
trinta dias para o cumprimento das san¢bes que Ilhe foram impostas, contado da data de publicacao
da nova decisao.

67. Portanto, da leitura dos textos legais acima apostos, conclui-se que a Ente Privado tem o
prazo de 30 (trinta) dias para realizar o pagamento da multa e cumprir as demais penalidades que lhe
forem impostas. Apds tal prazo, caso nao haja o pagamento do valor, este deverd ser encaminhado
para a Procuradoria da Fazenda Nacional para apuracao e inscricdo em Divida Ativa, sobre o qual
incidirdao atualizacdo monetdria, multa e juros de mora.

68. Além disso, uma vez que o valor sé serd inscrito em Divida Ativa ndo tributdria apds
apurada a sua liquidez e certeza do valor, a incidéncia de atualizacdo monetaria, multa e juros de
mora devera ocorrer apés o findo o prazo do Ente Privado de pagamento do débito. Assim, constata-



se que o termo a quo para incidéncia da atualizacao monetdria deve ser o da certeza do
débito, ou seja, 30 (trinta) dias apdés a publicacao da decisao de julgamento do pedido de

reconsideracao interposto pelo ente , conforme descrito no art. 29 do Decreto n? 11.129/2022.
Ressalte-se que nos termos do art. 39, §§42 e 52 da Lei n? 4.320/64, também incide sobre tal valor
multa e juros de mora, os quais deverao ser apurados e inscritos em divida ativa pela Procuradoria da
Fazenda Nacional, nos casos de nao adimplemento da obrigacao.

V. DA COMPETENCIA PARA APLICACAO DE PENALIDADE

69. No que tange especificamente a competéncia da Corregedoria do MAPA para os Processos
Administrativos de Responsabilizacdo, hd de se destacar a delegacdo de competéncia contida no art.
89, §12 da Lei n? 12.846/2013, com a Portaria/MAPA n? 343, de 29 de outubro de 2020, publicada no
DOU de 09 de novembro de 2020, secao 1, pagina 2, senao vejamos:

Lei 12.846/2013

(...) Art. 82A instauracao e o julgamento de processo administrativo para apuracao da
responsabilidade de pessoa juridica cabem a autoridade maxima de cada érgdao ou
entidade dos Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario, que agira de oficio ou mediante
provocacao, observados o contraditério e a ampla defesa.

§ 12 A competéncia para a instauracdo e o julgamento do processo administrativo de
apuracao de responsabilidade da pessoa juridica podera ser delegada, vedada a
subdelegacao.

§ 22 No ambito do Poder Executivo federal, a Controladoria-Geral da Unido - CGU terd competéncia
concorrente para instaurar processos administrativos de responsabilizacdo de pessoas juridicas ou
para avocar os processos instaurados com fundamento nesta Lei, para exame de sua regularidade
ou para corrigir-lhes o andamento.

PORTARIA MAPA N¢ 343, DE 29.10.2020

A MINISTRA DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicbes que
Ihe confere o art. 87, pardgrafo Unico, incisos Il e IV, da Constituicao Federal, tendo vista o disposto
nos arts. 11 e 12 do Decreto-Lei n2 200, de 25 de fevereiro de 1967, regulamentado pelo Decreto n?
83.937, de 6 de setembro de 1979, no §1° do art. 82 da Lei n? 12.846, de 1¢ de agosto de 2013, no
paragrafo Unico do art. 32 do Decreto n? 8.420, de 18 de marco de 2015, na Instrucdo Normativa
CGU n? 13, de 08 de agosto de 2019, e o que consta do Processo n? 21000.029371/2019-61,
resolve:

Art. 1° Fica delegada competéncia ao Corregedor-Geral do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento e, em suas auséncias ou impedimentos, ao Corregedor-Geral Adjunto para, no
ambito de sua érea de atuacao:

| - instaurar e julgar Processos Administrativos de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica -
PAR's;
Il - instaurar e julgar Processos de Investigacdes Preliminares - IPs;

Il - aplicar as penalidades administrativas previstas na Lei n? 12.846, de 2013, no
Decreto n2 8.420, de 2015, e na Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, ressalvados os
casos de competéncia exclusiva do Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento; e

IV - praticar atos de gestdo necessdrios ao acompanhamento dos procedimentos correcionais
conforme o disposto nos incisos |, Il e lll do caput.

§ 12 As penalidades de que trata a Lei n? 8.666, de 1993, em especial as contidas nos incisos I, Il e
Ill do art. 87, serao aplicadas pela Corregedoria-Geral nos casos de apuracao de irregularidade que
também seja tipificada como ato lesivo previsto na Lei n® 12.846, de 2013.

§ 29 A autoridade responsavel pela gestdo de licitacdes do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento deve comunicar a Corregedoria-Geral sobre eventuais fatos que configurem atos
lesivos previstos na Lei n? 12.846, de 2013, conforme prevé o §22 do art. 12 do Decreto n? 8.420, de
2015.

Art. 29 Fica revogada a Portaria MAPA n2 122, de 18 de junho de 2019.
Art. 32 Esta Portaria entra em vigor em 12 de dezembro de 2020.
TEREZA CRISTINA CORREA DA COSTA DIAS

PORTARIA MAPA N¢ 381, DE 23 DE DEZEMBRO 2021

Delega competéncia ao Corregedor-Geral do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e,
em suas auséncias ou impedimentos, ao Corregedor-Geral Substituto, sobre Processos
Administrativos de Responsabilizacao de Pessoa Juridica e Processos

de Investigagdes Preliminares.

A MINISTRA DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, incisos Il e IV, da Constituicdo Federal, tendo vista o disposto
nos arts. 11 e 12 do Decreto-Lei n? 200, de 25 de fevereiro de 1967, regulamentado pelo Decreto n?
83.937, de 6 de setembro de 1979, e alteracdes posteriores, no § 12 do art. 82 da Lei n? 12.846, de
12 de agosto de 2013, no art. 32, paragrafo Unico, do Decreto n® 8.420, de 18 de marco de 2015, na
Instrucao Normativa n® 13, de 08 de agosto de 2019, da Controladoria-Geral da Uniao, no § 32 do
art. 87 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, e 0 que consta do Processo n° 21000.029371/2019-



61, resolve:

Art. 1° Fica delegada competéncia, adstrita ao ambito da respectiva drea de atuacdo e vedada a
subdelegacao, ao Corregedor-Geral do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e ao seu
substituto em suas auséncias ou impedimentos, para:

| - instaurar e julgar Processos Administrativos de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica - PARs;

Il - instaurar e julgar Processos de Investigacbes Preliminares - IPs;

Il - aplicar eventuais penalidades administrativas previstas na Lei n? 12.846, de 12 de agosto de
2013, no Decreto n® 8.420, de 18 de marco de 2015, na Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, e
demais diplomas correlatos, ressalvados os casos de competéncia exclusiva do Ministro de Estado
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento; e

IV - praticar atos de gestdo necessarios ao acompanhamento dos procedimentos correcionais na
forma do disposto nos incisos I, Il e lll deste artigo.

§ 12 As penalidades de que trata a Lei n? 8.666, de 1993, em especial as contidas nos incisos I, Il e
Ill do art. 87, serao aplicadas pela Corregedoria-Geral nos casos de apuracado de irregularidade que
também seja tipificada como ato lesivo previsto na Lei n? 12.846, de 2013.

§ 22 A autoridade responsavel pela gestdo de licitagdes do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento deverd comunicar a Corregedoria-Geral sobre eventuais fatos que configurem atos
lesivos previstos na Lei n® 12.846, de 2013, conforme prevé o § 22 do art. 12 do Decreto n? 8.420,
de 2015.

Art. 29 Fica revogada a Portaria MAPA n2 343, de 29 de outubro de 2020, publicada no Diario Oficial
da Unido, de 09 de novembro de 2020.

Art. 32 O disposto nesta Portaria se aplica a todos os Procedimentos correcionais, investigativos ou
punitivos, em curso no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor em 3 de janeiro de 2022.
TEREZA CRISTINA CORREA DA COSTA DIAS
70. Dado todo o exposto, resta claro tanto a competéncia do Corregedor-Geral, bem como do

Substituto, para instaurar os Processos Administrativos de Responsabilizacdo - PAR, quanto para julga-
los e aplicar as penalidades decorrentes.

V1. DA PUBLICACAO EXTRAORDINARIA DA SANCAO

71. Lado outro, com relacdo a publicacdo extraordinaria da decisdo condenatéria, deve-se
levar em consideracao o disposto no ja citado Manual Prético de Célculo de Multa da Controladoria-
Geral da Unido, conforme o contido na pagina 32 e seguintes. Eis os termos:



Por fim, com base nos fundamentos apresertados, foram assim definidos os pardmetros sugeridos para du-
racao, em dias, da publicacdo extracrdindna da decisdo condenatéria:

ALIQUOTA QUE INCIDIRA SOBRE A BASE DE DURACAO DA PUBLICACAO
ALCULO DA MULTA EXTRAORDINARIA

Menor ou igual a 2,5% 30 dias
Maior gue 2,5% e menor ou igual a 5% 45 dias
Maior que 5,0% & menor ou igual a 7,5% 60 dias
Maior gue 7,5% e menor ou igual a [0% 75 dias
Maior gue [0% e menor ou iguala 12,5 % 90 dias
Maior que | 2,5% e menor ou igual a | 5% |05 dias
Maior que |5% e menor ou iguala | 7,5% | 20 dias
Maior gque |7,5% |35 dias

Mecessirio destacar que, conforme visto no item especifico deste manual, o valor final da multa pode acabar
sendo definido pelos seus limites (minimos ou madmas), conforme previsio constante do art. 20 do Decreto

n® 8.420/2015,

Dentre as hipoteses ali elencadas, uma das possibilidades ¢ que o valor da multa tenha como pardmetro a
vantagem auferida ou pretendida pela pessoa juridica. Em tais casos, o valor final da multa ndo guardard relacio direta
com a soma dos fatores agravantes e atenuantes, previstos pelos arts. 17 e |8 do Decreto n® 8.420/201 5. Em outras
palavras, & possivel que uma multa baseada nos valores definidos pelos valores da vantagem auferida ou pretendida
venha a se distinguir do percentual previsto na fase do cilculo preliminar da multa.

Ocorre que, em qualquer situacio, & importante que as sancdes impostas pela Lel Anticorrupcio guardern
uma proporaonalidade entre si, j4 que se submetem aos mesmos pardmetros, constantes do art. 77 da LAC, Sendo
a multa pecuniaria estabelecida em patamares distantes dos valores relativos 3 soma das agravantes e diminuicio das
atenuantes, a sancio da publicacio extraordiniria deve manter base de referéncia correlata. Caso contririo, poderi-
amos ter multas que, comparadas com a dosimetria aplicada & publicacio extraordindria, seriam muito mais gravosas
ou muite mais brandas.

Desse maoda, para que se guarde a relagio de proporcionalidade entre ambas as sangdes, entende-se comao
adequado que, sempre que a multa for estabelecida por forca de seus limites minimas e maximos, a dosimetria a ser
aplicada & publicagdo extraordindria tenha como pardmetro final o valor de referéncia final da multa pecuniana.

Operacionalmente, recomenda-se que as comissdes de PAR utiizem a simples equacio aritmética: valor final

da multafaturamento bruto utilizado come base de cilculo, O resultado dessa equagio resultard num valor percen-
tual relativo a aliquota, para que se retorne a tabela de dosimetria acima sugerida.

72. Considerando que foi possivel fixar a aliquota de 6% em relacdo aos Entes Privados, faz-se
necessaria a publicacao extraordinaria, por 60 (sessenta) dias, no minimo, conforme tabela de
dosimetria da Controladoria-Geral da Unido, Orgdo Central do Sistema de Correicdo, com poder
normativo e supervisor desta Unidade Correcional, nos termos do Decreto n? 5.480/2005 e demais
diplomas correspondentes.

VIl. DA PRESCRICAO

73. No ambito do Processo Administrativo de Responsabilizacao - PAR, conforme art. 25 da Lei
n? 12.846/2013, prescreve em cinco anos, contadas da data da inequivoca ciéncia da infracdo, os atos
cometidos por pessoas juridicas contra a administracéo publica, a saber:

Lei n® 12.846/2013

“Art. 25. Prescrevem em 5 (cinco) anos as infracOes previstas nesta Lei, contados da data da ciéncia
da infracdo ou, no caso de infracao permanente ou continuada, do dia em que tiver cessado.
Pardgrafo Unico. Na esfera administrativa ou judicial, a_prescricdo sera interrompida com a
instauracao de processo que tenha por objeto a apuracao da infracao."

74. Ademais, considerando que a MP 928/2020 suspendeu o transcurso dos prazos
prescricionais para aplicacdo de sancdes administrativas previstas na Lei n? 12.846/2013, deve-se
adicionar a data da ciéncia a quantidade de dias em que o prazo permaneceu suspenso, considerando
o normativo abaixo:

“Art. 62-C N3o correrao os prazos processuais em desfavor dos acusados e entes privados
processados em processos administrativos enquanto perdurar o estado de calamidade de que trata
o Decreto Legislativo n® 6, de 2020.

Pardgrafo Unico. Fica suspenso o transcurso dos prazos prescricionais para aplicacdo de sancdes
administrativas previstas na Lei n? 8.112, de 1990, na Lei n? 9.873, de 1999, na Lei n? 12.846, de
2013 e nas demais normas aplicaveis a empregados publicos.

75. Assim, considerando a data de 30/08/2019 como a de ciéncia da Administracdo Publica dos
atos ilicitos in voga, e a data de instauracdo do procedimento disciplinar, ocorrida em 21/08/2020 o
termo final do prazo prescricional para a apenacao, sera, a partir de tal data ao prazo de cinco
anos, ficando o célculo da seguinte forma:



Suspensao
dos prazos .
Prescricao
NI o Prazos para Instauracao e“t.’e = para Apenacao
Ciéncia da Sancao . os dias Instauracao do .
autoridade | Disciplinar e o 23.03.2020 acusatorio ety D B L
P 12.846/13) o ne 12.846/13,
21.07.2020 paragrafo unico)
(MP ne
928/2020)
5 anos apéds a ciéncia da
Multa e autoridade com 211/(1)%25%28%)(55
. ~ s . Q . D -
30/08/2019 Publlcalc_;a,o. competéncia + MP n + 120 dias PUBLICACAO DA 21/08/2025
Extraordinaria 928/2020 PORTARIA
28/12/2024
76. Logo, resta indene de duvidas a possibilidade da aplicacdo de penalidade no presente caso,

ante a auséncia de perda de pretensao punitiva pela prescricao.

VIil. DA NECESSARIA SUBMISSAO AO ORGAO DE ASSESSORAMENTO JURIDICO

77. Nos termos do Art. 24 da Instrucao Normativa CGU n2 13/2019, que define os
procedimentos para apuracao da responsabilidade administrativa de pessoas juridicas de que trata a
Lei n? 12.846, de 1° de agosto de 2013, a serem observados pelos érgdos e entidades do Poder
Executivo federal, determina prévia e indispensdvel manifestacdo do Orgdo de Assessoramento
Juridico:
Art. 24. Apds a juntada da andlise prevista no art. 23 nos autos do PAR ou na hipétese de
transcorrido o prazo previsto no art. 22 sem o recebimento da manifestacdo da pessoa juridica
processada, a autoridade instauradora remeterd o PAR para manifestacdo juridica prévia ao
julgamento, a ser elaborada pela Advocacia Publica ou pelo 6rgdo de assisténcia juridica
competente.

IX. RECOMENDACOES

78. A teor do disposto no artigo 15 da Lei n? 12.846/2013, c/c art. 11, IV, do Decreto n¢
11.129/2022, recomenda-se o envio de cépias dos autos ao Ministério Publico Federal para adocdo das
medidas de sua alcada, bem como a autoridade policial responsavel pelo acompanhamento do caso
para ciéncia e providéncias que julgue pertinentes.

X. DA CONCLUSAO

79. Portanto, recomenda-se, rejeitar o Relatéorio Final da Comissdo de Processo
Administrativo de Responsabilizacdo - CPAR, pois a Lei 12.846/2013 &, sim, aplicavel no presente caso,
bem como ha provas robustas quanto a fabricacdo/comercializacdao de produtos sem licenca expedida
de forma regular, inclusive com obstaculizacao de acesso as informacodes a fiscal do Mapa, concluindo
pela responsabilizacdo da pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA,
CNP) 03.982.656/0001-45 pela pratica de ato ilicito previsto noart. 52, incisos V da Lei
n? 12.846/13, situacao que prevé a aplicacao da penalidade de MULTA e a publicacao
extraordindria, nos termos do caput do art. 62 da mesma Lei, devendo-lhe serem aplicadas
as sangoes previstas no art. 62, | e Il da citada Lei n? 12.846/2013, quais sejam:

| - Multa no valor de R$ 3.344.170,46 (trés milhdes, trezentos e quarenta e
quatro mil, cento e setenta reais e quarenta e seis centavos), de acordo com a

memboria de célculo contida na Tabela do item IV desta Nota Técnica;
I - Publicacdo extraordinaria de no minimo 60 (sessenta) dias.

80. Considerando que novo Decreto 11.129/2022 estabelece mo critério ra

dosimetria da pena o concurso de atos lesivos, a referida multa aplicada a empresa NOXON
DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA sera a mesma para os seguintes Processos

82; 21000.053027/2020-27; 21000. 053029[2020 16 e 21000. 053031[2020 95. De tal forma,
havera uma unica penalidade imposta e nao cinco penalidades diversas para cada PAR.

81. Por fim, quanto aos parametros que devem ser adotados para o cumprimento da
publicacdo extraordinaria, nos termos do art. 28 do Decreto n? 11.129/2022 e conforme decisao
publicada pela CGU em punicdo decorrente de PAR, a publicacdo do extrato da decisao deverd ocorrer:

| - Em uma edicdo de um dos quatro jornais de maior tiragem e circulacdo na area da



pratica da infracdo e de atuacdo da pessoa juridica ou, na sua falta, em publicacdo de
circulacdo nacional, segundo o Instituto Verificador de Comunicacao (IVC Brasil), a
escolha do Ente Privado, no espaco minimo de 1/4 (um quarto) de uma péagina do
primeiro caderno, e em fonte idéntica ou maior ao padrdao das matérias do veiculo. Ou,
alternativamente, na pagina principal do portal da internet desses veiculos.

- Em edital afixado pelo prazo minimo 60 (sessenta) dias no préprio
estabelecimento ou no local de exercicio da atividade, em posicdo que permita a
visibilidade pelo publico, em tamanho nao inferior a 210 mm de largura e 297 mm de
altura, em fonte "Arial" ou similar, tamanho de fonte nao inferior a "32" para o titulo, e
"20" para o restante do texto.

Il - No sitio eletrénico do Ente Privado, acessivel mediante link disponibilizado em
banner fixo, contendo o titulo do extrato, exibido por 60 (sessenta) dias na pagina
principal do Ente Privado na internet, em local de facil visualizacdo e em destaque, antes
do inicio da rolagem da barra lateral do navegador em acesso por computador, com
tamanho ndo inferior a 300 x 250px, ou, na sua auséncia, na pagina de redes sociais
vinculada ao Ente Privado, caso tenha.

Sugiro que os autos sejam encaminhados a CONJUR, para andlise de ordem legal e
emissao de Parecer Juridico que subsidie decisdo da Autoridade Correcional, nos termos do art. 13 do
Decreto n? 11.129/2022.

(assinado eletronicamente)

GLEYSON BATISTA DE SIQUEIRA
Coordenador-Geral

Coordenacgao-Geral Técnica Juridico Correcional - CGCOR
Corregedoria do MAPA

Nos termos do item VIII, remeta-se a CONJUR para emissao de Parecer Juridico, retornando
0s autos para julgamento.

(assinado eletronicamente)

NELIO DO AMPARO MACABU JUNIOR
Corregedor

Corregedoria do MAPA

—
eil Documento assinado eletronicamente por GLEYSON BATISTA DE SIQUEIRA, Coordenador-Geral,
JI<i. L‘j em 05/09/2022, as 17:02, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,5 19, do

a5 natiira

| eletrinica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

ei_l_ ) Documento assinado eletronicamente por NELIO DO AMPARO MACABU JUNIOR, Corregedor, em
Sl E?_i’ 05/09/2022, as 18:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto

assinatura

| eletranica n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site:
https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?

= ment nferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador _
o cédigo CRC

Referéncia: Processo n? 21000.053026/2020-82 SEI n? 22931490
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS ADMINISTRATIVOS E CORREICIONAIS
ESPLANADA DOS MINISTERIOS BLOCO D - 6° ANDAR - CEP: 70.043-900 - TELEFONE: (61) 3218-2591

PARECER n. 00096/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU

NUP: 21000.053026/2020-82
INTERESSADOS: NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
ASSUNTOS: PROCESSO ADMINISTRATIVO DE RESPONSABILIZACAO DE EMPRESA (PAR)

EMENTA: PROCESSO ADMINISTRATIVO DE RESPONSABILIZACAO (PAR). LET N°
12.846, DE 1° DE AGOSTO DE 2013. MULTA. PUBLICACAO EXTRAORDINARIA DA
DECISAO.

I - Fraude em registro de medicamento. Conclusdo pela rejeigdo integral do Relatorio Final da
comissao e de acolhimento parcial da Nota Técnica n® 147/2022/CG/MAPA.

I - Recomenda-se a aplicagdo das penas de multa e de publicagdo extraordinaria da decisdo
administrativa sancionadora a pessoa  juridica, em razdo da pratica
do ato lesivo previsto no inciso V do art. 5° da Lei n° 12.846, de 2013.

L. RELATORIO

1. Trata-se se do Processo Administrativo de Responsabilizagio — PAR n° 21000.053026/2020-82,
instaurado por meio da Portaria n° 282, de 17 de agosto de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 161, Sec¢do 2,
pag. 5, de 21 de agosto de 2020 (SEI 11725080), do entdo Corregedor do Ministério da Agricultura e Pecuaria -
MAPA, para apurar a pratica de supostas irregularidades administrativas pela Empresa NOXON DO BRASIL
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n° 03.982.656/0001- 45.

2. O presente processo foi instaurado com o escopo de apurar o “FATO 03, descrito na Matriz de
Responsabilizacdo constante do Relatério Final de Investigagdo Preliminar Sumaria — IPS n® 562/2020, qual seja,
"Suposta comercializa¢do de produto veterinario DICLOFIN 5.0 com fraude na licenga. Possivel utilizagdo de licenga de
outro medicamento veterindrio para o produto” (Processo n° 21000.020258/2020-54 - SEI 14287582).

3. Os trabalhos da comissdo tiveram inicio em 28 de agosto de 2020, conforme Ata de Instalagdo e Inicio
dos Trabalhos (SEI 11774764).

4, Ato continuo, a comissao indiciou a NOXON DO BRASIL QUiMICA E FARMACEUTICA LTDA., nos
termos seguintes (SEI 11890881):

1. FATO: Comercializagdo de produto veterinario DICLOFIN 5.0 com fraude na licenga
e utilizacdo de licenca de outro medicamento veterinario para o produto.

2. PROVAS: Foto(s) Diclofin 5.0 (11773748), E-mail Registro de produto ndo encontrado
(11774316), Termo Termo Fiscalizagdo n° 049/2019 SEFIP (11773817), Licenca
8.911 2004 ABANOX (11773863), Consulta ao SIGED (11773907), Termo de Apreensdo
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015/69 SEFIP/PV/SFA/SP (11774096), Foto(s) de produtos DICLOFIN 5.0 apreendidos
(11774158), Termo de Fiscalizagdo n°® 088/2019 (11774256), Auto de Infracdo SEFIP/PV/SFA/SP
056/2019 (11774397), Termo de Apreensdo SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019 (11774531), Foto(s)
Termo Apreensdo SEFIP/PV/SFA/SP  024/2019 (11774607), Termo de Interdigdo
SEFIP/PV/SFA/SP 027/2019 (11774713), Processo 21000.027447/2018-33 (11840217), Processo
21000.023007/2019-98 (11840247).

3. NEXO DE CAUSALIDADE/LIAME SUBJETIVO:

a) Em fiscalizagdo a empresa foi encontrado o produto DICLOFIN 5.0, cuja inscri¢do na CAIXA
trazia a licenga n°® 8.911/2004.

b) A licenga apresentada pela empresa dizia que o nimero licenciado do produto seria 9.886/14.
Ao se buscar a rastreabilidade da licenga n° 9.886/14 no MAPA, apresentada pela empresa, esta
diz ser referente ao processo n° 21000.072569/2013-70, mas tal processo, € nem aquele
referenciado como o de partida piloto do medicamento, existem no SIGED.

c) Por se tratar de medicamento veterinario supostamente com licenga ativa, a empresa € obrigada
a manter toda a escrituragdo, correspondéncia e mais papéis concernentes a sua atividade,
enquanto ndo ocorrer prescrigdo ou decadéncia do direito neles consignados (art. 1.194 do Codigo
Civil), mas a mesma ndo provou ter documentos que pudessem comprovar a rastreabilidade do
processo de concessdo da licenca referente ao produto DICLOFIN 5.0. Os documentos que
poderiam comprovar atendimento das exigéncias técnicas e legais para fins de registro do produto
ndo estavam arquivados no estabelecimento. Também ndo existe no setor competente do MAPA
qualquer registro da solicitagdo da empresa de registro de tal medicamento. Uma licenca de um
produto veterinario ndo ¢ apenas um ato isolado, mas representa todo um processo e varias fases
de aprovagdo, que permitem fazer a sua rastreabilidade, conforme requisitos definidos no Decreto
n°® 5053/2004.

d) A licenga n® 8911/2004 pertencia ao produto ABANOX POUR ON. Ha indicios de fraude na
medida em que os documentos apresentados pela empresa ndo sdo condizentes com os
procedimentos legais para a concessdo de uma licenga, o protocolo informado ndo existe no
sistema do SIGED, e ndo ha qualquer documentagdo no MAPA ou qualquer registro que evidencie
que o referido processo tenha sido analisado para aferi¢do dos critérios legais para autorizagao do
registro do medicamento. A propria empresa deixou de apresentar ao setor de fiscalizagdo
documentos e protocolos que pudessem demonstrar a autenticidade da licenga por ela exibida.
Assim, em razdo das provas trazidas, ha indicios de fraude pela empresa pela utilizagdo no
produto DICLOFIN 5.0 de uma licenca de outro medicamento (ABANOX POUR ON).
Tal conduta, se comprovada, pode amoldar-se no descrito na Lei n° 12.846/2013 por dificultar a
fiscalizagd@o por meio da fraude.

Por todo o exposto, presentes a materialidade, a antijuridicidade, a conduta reprovavel e a
culpabilidade da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, esta
comissdo a indicia pelo cometimento da infracdo capitulada no Art. 5° inciso V da Lei n°
12.846/2013 com espelhamento no ilicito de falsificagdo previsto no art. 273, §1°-B, I do Codigo
Penal.

5. A pessoa juridica envolvida foi intimada para apresentacdo de defesa escrita, bem como de eventuais
provas a produzir (SEI 11974633/ 12018719).

6. Em cumprimento de decisdo judicial exarada nos autos do Mandado de Seguranga n° 1057623-
24.2020.1.01.3400, impetrado pela pessoa juridica indiciada (SEI 14168149), a comissdo juntou aos autos copia dos
Processos n°® 21000.027447/2018-33, 21000.023007/2019-98, 21000.020258/2020-54 ¢ 21000.044544/2017-18, bem
como dos seguintes documentos: Parecer n° 31/2019/SEFIP-SP/DDA-SP/SFA/MAPA, Informacdo n°® 28/UTRASJP-
SP/SFA/MAPA e Informagdo n° 29/UTRASJP/SFA-SP/MAPA.

7. A defesa escrita foi apresentada (SEI 14672819).

8. Cabe consignar que a defesa requereu a realizacdo de pericia grafotécnica a fim de demonstrar a
autenticidade da licenca tida como falsa, sendo tal pleito indeferido pela comissdo, de forma justificada, conforme Ata de
Reunido e Deliberagdo de 26 de margo de 2021 (SEI 14869021).
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9. Na mesma ocasido, a defesa também requereu a oitiva, na qualidade de testemunha, do Sr. -

, representante legal da empresa indiciada, tendo a comissdo adotado todas as providéncias no sentido de tomar o
depoimento. Entretanto, a propria defesa dispensou a produgdo dessa prova sob a justificativa de que a realizacdo de
pericia grafotécnica na licenca sob suspeita seria essencial para as declara¢des da testemunha (SEI 15661110).

10. Embora a defesa tenha dispensado o depoimento da testemunha, a comissdo juntou aos autos midia
contendo a oitiva de _, representante da empresa indiciada, realizada nos autos do PAR n°
21000.053031/2020-95 (SEI 15450499).

11. Em vista dos novos elementos de provas juntados aos autos, a indiciada foi intimada para apresentar nova
manifestacdo, nos termos do art. 20, § 4°, inciso I, da Instru¢gdo Normativa CGU n° 13, de 2019 (SEI 15662696).

12. Nova defesa foi apresentada (SEI 15867642).

13. Apds andlise das teses defensivas, a comissdo apresentou Relatorio Final, concluindo pela
EXCULPACAO da Empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., em relagdo & pratica
da conduta descrita no inciso V do art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013 (SEI 16088192), in verbis:

8. CONCLUSAO

8.1 Com base nas provas ¢ nas analises dos argumentos faticos e juridicos apresentados na defesa
em face do Termo de Encerramento da Instru¢do e Indiciamento, e, ainda, de acordo com os
principios da legalidade, razoabilidade e proporcionalidade, a Comissdo submete, de
forma CONCLUSIVA, a sua convic¢do quanto a responsabilidade administrativa da pessoa
juridica indiciada, conforme a seguir:

I - Pela EXCULPACAO da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA, CNPJ n° 03.982.656/0001-45, quanto a infragdo do disposto no inciso V, do art. 5°, da Lei
n® 12.846/13.

a) A empresa nao dificultou ou opds qualquer resisténcia a agao fiscalizatoria, tendo atendido a
todas as demandas da Administragdo;

b) A empresa nao dificultou ou interveio na atividade de investigacdo que se encontra em
andamento;

¢) Nao foi concluido ainda que as licengas apresentadas tenham sido emitidas irregularmente nem
ha ainda meios de afirmar que a empresa tenha agido para obté-las de maneira ilegal;

d) Ap6s denuncia apresentada a Ouvidoria do MAPA, foi comprovado que empresa estava
rotulando produtos em desacordo com o registro obtido. Esta infragdo esta prevista no inciso II e
V, do art. 88 do Decreto n° 5.053/2004, e ndo estd sujeita a aplicacdo da Lei n° 12.846/2013,
devendo ser apurada de acordo com o rito previsto no Decreto.

14. Encaminhado o Processo a Corregedoria do MAPA, a pessoa juridica indiciada foi intimada por meio
do OFICIO N° 1697/2021/CODI/CG/MAPA para, caso entendesse pertinente, apresentar nova manifestagdo, nos termos
dos arts. 22 e 23, ambos da Instru¢do Normativa CGU n°® 13, de 2019 (SEI 16117112).

15. A defesa apresentou manifestag@o final (SEI 16578304).

16. Ato continuo, a Corregedoria do MAPA exarou a NOTA TECNICA N° 147/2022/CG/MAPA, rejeitando
o Relatdrio Final da comiss@o (SEI 22931490), in verbis:

X DA CONCLUSAO

79. Portanto, recomenda-se, rejeitar o Relatorio Final da Comissdao de Processo Administrativo
de Responsabilizagdo - CPAR, pois a Lei 12.846/2013 ¢, sim, aplicdvel no presente caso, bem
como ha provas robustas quanto a fabricagdo/comercializagdo de produtos sem licenga expedida
de forma regular, inclusive com obstaculizacdo de acesso as informagdes a fiscal do
Mapa, concluindo pela responsabiliza¢do da pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA E
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FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 03.982.656/0001-45 pela pratica de ato ilicito previsto no art.
5° incisos V da Lei n° 12.846/13, situacdo que prevé a aplicacio da penalidade de MULTA e
a publicacio extraordinaria, nos termos do caput do art. 6° da mesma Lei, devendo-lhe serem
aplicadas as sangdes previstas no art. 6°, [ e II da citada Lei n® 12.846/2013, quais sejam:

setenta reais e quarenta e seis centavos), de acordo com a memoria de calculo contida na Tabela
do item IV desta Nota Técnica;

II - Publicagdo extraordinaria de no minimo 60 (sessenta) dias.

80. Considerando que o novo Decreto 11.129/2022 estabeleceu como critério para dosimetria
da pena o concurso de atos lesivos, a referida multa aplicada a empresa NOXON DO
BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA serd a mesma para os seguintes Processos
Administrativos de Responsabilizacio:  21000.053024/2020-93;_ 21000.053026/2020-
82; 21000.053027/2020-27;_21000.053029/2020-16 ¢ 21000.053031/2020-95. De tal forma,
havera uma inica penalidade imposta e nao cinco penalidades diversas para cada PAR.

17. Os autos foram remetidos a esta Consultoria Juridica para emissdo de parecer juridico prévio ao
julgamento.
18. E o relatério.

II. ANALISE JURIDICA, NOS TERMOS DO ART. 11 DA LEI COMPLEMENTAR N° 73, de
1993, E DO ART. 6° § 2°, DA LEI N° 12.846, de 2013.

I1.1. DA REGULARIDADE PROCEDIMENTAL

19. Observa-se que o presente PAR foi conduzido em respeito aos principios do contraditorio e da ampla
defesa, previstos no inciso LV do art. 5° da Constituicdo Federal de 1988. A fim de demonstrar tal fato, faz-se referéncia
ao relatado acima no tocante ao atendimento do devido processo legal na apuragao.

20. O termo de indiciagdo descreveu de forma clara e objetiva o suposto ato lesivo imputado a pessoa juridica
envolvida, elencando o respectivo substrato probatdrio, além de apontar o dispositivo legal violado. Ademais, a pessoa
juridica envolvida foi intimada para apresentacdo de defesa escrita e especificacdo de eventuais provas a produzir, nos
termos do art. 16, § 1°, inciso I, da Instru¢do Normativa CGU n° 13, de 2019.

21. A empresa indiciada apresentou defesa escrita, sendo-lhe, ainda, oportunizado o direito de apresentar
manifestagdo quanto aos novos elementos de prova trazidos aos autos, conforme prevé o art. 20, § 4°, inciso I, da
Instrugdo Normativa CGU n°® 13, de 2019. Também lhe foi ofertada a possibilidade de manifestagdo escrita apds a
elaboragdo do Relatorio Final, em cumprimento ao que dispdem os arts. 22 ¢ 23 da referida Instru¢cdo Normativa.

22. Na sequéncia, em atendimento ao art. 23 da Instrugdo Normativa CGU n° 13, de 2019, a Corregedoria do
MAPA emitiu a NOTA TECNICA N° 147/2022/CG/MAPA, na qual também opinou quanto a observancia aos principios
do contraditério e da ampla defesa e, ainda, quanto a regularidade formal da competéncia para instauragdo do PAR, da
composi¢do da comissdao processante e analise da prescrigdo, entendimentos que essa CONJUR acolhe em face de sua
legalidade.

23. Por tudo isso, analisados os autos com enfoque no seu aspecto processual, resta evidenciada a
regularidade formal da presente apura¢dao, ndo havendo nos autos qualquer causa de nulidade passivel de macular a
instrugdo probatoria.

I1.2. DA COMPETENCIA DELEGADA

24, A competéncia da Corregedoria do MAPA para a instauragdo de PAR, por meio do Sr. Corregedor,
encontra-se adequadamente fundamentada no § 1° do art. 8° da Lei n° 12.846, de 2013, ¢ na Portaria MAPA n° 381, de
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23 de dezembro de 2021, conforme transcritos:

25.

26.

Lein® 12.846/2013

(..)

Art. 8° A instauracdo e o julgamento de processo administrativo para apuracio da
responsabilidade de pessoa juridica cabem a autoridade maxima de cada érgio ou entidade
dos Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario, que agira de oficio ou mediante provocacio,
observados o contraditorio e a ampla defesa.

§ 1° A competéncia para a instauracio e o julgamento do processo administrativo de
apuracio de responsabilidade da pessoa juridica podera ser delegada, vedada a subdelegagio.
§ 2° No ambito do Poder Executivo federal, a Controladoria-Geral da Unido - CGU tera
competéncia concorrente para instaurar processos administrativos de responsabilizacdo de pessoas
juridicas ou para avocar os processos instaurados com fundamento nesta Lei, para exame de sua
regularidade ou para corrigir-lhes o andamento.” (Grifamos)

PORTARIA MAPA N° 381, DE 23 DE DEZEMBRO 2021

A MINISTRA DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 87, pardgrafo tnico, incisos II e IV, da Constitui¢ao Federal,
tendo vista o disposto nos arts. 11 e 12 do Decreto-Lei n° 200, de 25 de fevereiro de 1967,
regulamentado pelo Decreto n® 83.937, de 6 de setembro de 1979, e alteragdes posteriores, no § 1°
do art. 8° da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, no art. 3°, paragrafo unico, do Decreto n°
8.420, de 18 de marco de 2015, na Instrugdo Normativa n° 13, de 08 de agosto de 2019, da
Controladoria-Geral da Unido, no § 3° do art. 87 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, e o que
consta do Processo n® 21000.029371/2019-61, resolve:

Art. 1° Fica delegada competéncia, adstrita ao ambito da respectiva area de atuacdo e¢ vedada a
subdelegagdo, ao Corregedor-Geral do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e ao
seu substituto em suas auséncias ou impedimentos, para:

I - instaurar e julgar Processos Administrativos de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica - PARs;

II - instaurar e julgar Processos de Investigagdes Preliminares - IPs;

IIT - aplicar eventuais penalidades administrativas previstas na Lei n® 12.846, de 1° de agosto de
2013, no Decreto n°® 8.420, de 18 de margo de 2015, na Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, e
demais diplomas correlatos, ressalvados os casos de competéncia exclusiva do Ministro de Estado
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento; e

IV - praticar atos de gestdo necessarios ao acompanhamento dos procedimentos correcionais na
forma do disposto nos incisos I, II e III deste artigo.

()
TEREZA CRISTINA CORREA DA COSTA DIAS

11.3. DA AUSENCIA DE PRESCRICAQ

A matéria da prescri¢do da pretensdo punitiva estatal ¢ regulada no art. 25 da Lei n® 12.846, de 2013:

Art. 25. Prescrevem em 5 (cinco) anos as infragdes previstas nesta Lei, contados da data da
ciéncia da infragdo ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do dia em que tiver
cessado.

Paragrafo tnico. Na esfera administrativa ou judicial, a prescricdo serd interrompida com a
instaurag@o de processo que tenha por objeto a apuragdo da infragao.

Os fatos ilicitos foram conhecidos, de forma inequivoca, pela Administragdo Publica, em 30/08/2019 por

ocasido do recebimento do Despacho SEI 8331329 (pag. 45 do Processo n° 21000.023007/2019-98 - SEI 14287608), por
meio do qual o Secretario de Defesa Agropecuaria Substituto encaminhou a Corregedoria do MAPA o processo para
apuracdo e devidas providéncias, considerando-se esta como a data inicial para a contagem do prazo prescricional dos
procedimentos correcionais decorrentes.
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217. Assim, considerando que a instauracdo do PAR foi efetivada, em 21 de agosto de 2020, n2o se operou a
prescrigdo para dar inicio ao processo apuratorio, que foi interrompido nessa data, conforme prescreve o paragrafo tinico
do art. 25 da Lei n°® 12.846, 2013.

28. Destaca-se, portanto, o seguinte cronograma temporal:

o 30/08/2019 (ciéncia dos fatos pela Administragao Publica, dando inicio ao lapso temporal de 5 anos);

o 21/08/2020 (interrupgdo da prescri¢do com a instauragcdo do PAR, por meio da Portaria n® 282, de 17 de
agosto de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n° 161, Secdo 2, pag. 5, de 21 de agosto de
2020);

o 21/08/2020 + 5 anos = 21/08/2025

29. Portanto, na presente fase do PAR, prévia ao julgamento, resta indene de duvidas a possibilidade da
aplicagdo das penalidades, ante a auséncia da perda da pretensdo punitiva.

1L.4. MERITO

A)_Consideracdes iniciais

30. De inicio, cabe ressaltar que o presente processo foi conduzido e teve o seu Relatorio Final elaborado sob
a égide do Decreto n° 8.420, de 18 de margo de 2015, o qual foi revogado pelo Decreto n° 11.129, de 11 de julho de 2022,
cuja vigéncia ocorreu a partir de 18 de julho de 2022.

31. O art. 69 do Decreto n° 11.129, de 2022, determina que:

Art. 69. As disposigoes deste Decreto se aplicam imediatamente aos processos em curso,
resguardados os atos praticados antes de sua vigéncia

32. Em vista disso, a Controladoria-Geral da Unido orienta que "os processos de responsabiliza¢do que ja
possuam relatorio final sugerindo a aplica¢do de multa, deverdo ser julgados de acordo com os critérios entdo vigentes,
ou seja, as disposi¢oes do Decreto n°® 8.420, de 2015". (Disponivel em https://www.gov.br/corregedorias/pt-br/fag/fag-
decreto-no-11-129-de-11-de-julho-de-2022).

33. Dessa forma, a presente manifestagdo serd realizada de acordo com o que dispde o Decreto n® 8.420, de
2015, inclusive no que diz respeito ao calculo da penalidade de multa, caso se conclua pela responsabilizagiao
administrativa da empresa envolvida.

34, Previamente a analise do mérito quanto a responsabilidade da pessoa juridica indiciada e
do respectivo enquadramento legal, importa esclarecer que o presente parecer juridico tem por propdsito subsidiar a
decisdo da autoridade julgadora no PAR, nos termos do art. 11 da Lei Complementar n°® 73, de 1993, e do art. 6°, § 2°, da
Lei n® 12.846, de 2013, segundo o qual: “A aplicagdo das sangdes previstas neste artigo (multa e publicacdo
extraordinaria da decisdo condenatoria) sera precedida da manifestacdo juridica elaborada pela Advocacia Publica ou pelo
orgao de assisténcia juridica, ou equivalente, do ente publico.”

35. Nesse sentido, ¢ competéncia desta CONJUR a andlise da regularidade formal da apuracdo conduzida
pelo 6rgdo apurador e da plausibilidade juridica de suas conclusdes, consolidadas no Relatério Final da comissao e nos
subsidios da Nota Técnica da Corregedoria do MAPA, submetidas ao orgdo julgador, ndo sendo dever legal da
CONJUR/MAPA apreciar ponto a ponto a defesa e o material probatdrio produzido pela comissdo.

36. Por outro lado, como previsto expressamente no § 6° do art. 9° do Decreto n® 8.420, de 2015 (“Na
hipétese de decisdo contraria ao relatério da comissdo, esta devera ser fundamentada com base nas provas produzidas no
PAR.”), mostra-se viavel a esta Consultoria, na producdo de subsidios & autoridade julgadora, realizar eventual analise
discordante do Relatorio da comissdo quanto as infragdes imputadas & empresa acusada e a conclusdo quanto a sua
responsabilizagdo ou inocéncia, desde que fundamentada na prova dos autos. Nesse sentido, resta claro que eventual
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revaloragdo das provas produzidas ou das infragdes imputadas a indiciada ndo consistem em ingeréncia nas competéncias
da comissao.

37. Em outras palavras, ainda que ndo seja dado ao parecer juridico realizar um juizo de certeza quanto aos
fatos apurados pela comissdo, cabe a ele verificar se as conclusoes desta sdo juridicamente plausiveis, como prevé a
Portaria Conjunta CGU-PGF-CGAU n° 1, de 1° de margo de 2016, que regula a analise juridica em procedimentos
administrativos disciplinares no ambito dos o6rgdos consultivos da AGU, raciocinio que, efetuadas as necessarias
mudangas, também se aplica aos demais processos administrativos sancionadores.

38. Como expressa o § 6° do art. 9° do Decreto n® 8.420, de 2015, salienta-se também que a autoridade
julgadora ndo se vincula a conclusdo da comissdo, e podera, com a devida motivagdo, agravar a penalidade imposta,
abranda-la ou afasta-la, em conformidade com o principio do livre convencimento motivado, plenamente aplicavel aos
processos administrativos sancionadores. Segundo este principio, os destinatarios das provas sdo livres para atribuir valor
aos fatos carreados aos autos, desde que externem sua intima convicgdo por meio de fundamentagdo clara e logica
(motivagdo), de maneira que, fundamentada a manifestagdo nesses termos, ¢ de se esperar que a conclusdo quanto a
inocéncia ou responsabilizacdo dos acusados esta provada, ainda que eventualmente contraria a argumentagdo e aos
pedidos da defesa.

B)_Responsabilidade objetiva da pessoa juridica. Enquadramento legal. Sancdes aplicaveis.

39. Conforme relatado, o presente PAR foi instaurado para apuragdo do "fato 07", descrito no Relatério Final
da IPS n° 562/2020, qual seja, "Suposta comercializacdo de produto veterinario DICLOFIN 5.0 com fraude na licenga.
Possivel utiliza¢do de licenga de outro medicamento veterindrio para o produto”.

40. Com isso, a Empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. foi indiciada pela
pratica da conduta lesiva prevista no inciso V do art. 5° da Lei n® 12.846, de 2013 (SEI 11890881).

41. Este parecer leva em consideragdio o Relatério Final da comissio e a Nota Técnica n°
147/2022/CG/MAPA, nos termos do art. 23 da Instru¢do Normativa CGU n° 13, de 2019.

42. Quanto aos fatos em apuragdo, a defesa escrita trouxe, em sintese, os seguintes argumentos: i) a conduta
praticada pela indiciada ndo se subsume a qualquer das hipoteses descritas na Lei n° 12.846, de 2013, ndo podendo o
presente processo ser utilizado como "meio alternativo" para discussdo acerca da validade do ato administrativo que
resultou na concessao de licenga em favor da empresa; ii) a indiciada sempre adotou postura colaborativa por ocasido das
atividades de fiscalizacdo realizada pelo MAPA no seu estabelecimento; iii) a irregularidade consiste em um "mero erro
de impressao" em amostras localizadas na empresa, o qual nao tinha aptidao de alterar o produto; iv) qualquer dificuldade
quanto a rastreabilidade do produto decorre "dos ineficazes sistemas de controle eletronico" do MAPA; v) a acusa¢do nao
descreve de que forma a empresa teria agido dolosa ou culposamente no sentido de criar embaragos a fiscalizagdo do
MAPA; vi) os produtos objeto da denuncia estavam no "Retém do Estabelecimento”, onde sdo armazenadas apenas
amostras; vii) os medicamentos sofreram "mera falha operacional quando da impressdo das rotulagens"; viii) apds a
constatacdo do erro, a indiciada adotou todas as providéncias no sentido de evitar novas incorregdes; ix)
eventuais desatualizagdes de informagdes constantes do SIGED ou outros sistemas eletronicos do MAPA nao podem ser
imputadas a empresa, que sempre armazenou as licengas necessarias para a produgdo e comercializagdo de seus produtos;
X) a empresa seguiu todo o rito procedimental para a obtencdo das licengas.

43, Instada a se pronunciar em razao do que dispde art. 20, § 4°, inciso I, da Instru¢do Normativa CGU n° 13,
de 2020, a defesa apresentou nova manifestacdo, na qual reiterou a necessidade de realizacdo de pericia grafotécnica na
Licenga n°® 9.866/2014 - solicitacdo que j& havia sido apresentada ao longo da instru¢do e negada pela comissao -, bem
como reiterou os argumentos trazidos na defesa inicial.

44, No Relatdrio Final, a comissdo concluiu pela inexisténcia de ilicito passivel de responsabiliza¢do nos
termos da Lei n° 12.846, de 2013, justificando que nao restou efetivamente comprovada a pratica de fraude, por parte da
empresa indiciada, com o objetivo de obter a licenca, e que a irregularidade praticada, qual seja, utilizar o niimero de
licenga de um medicamento em outro, constitui infragdo prevista no Decreto n° 5.053, de 2004, passivel de apuragdo fora
da seara da Lei Anticorrup¢do. Com isso, a comissdo sugeriu a exculpacdo da indiciada pela irregularidade ora apurada.
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Sobre os argumentos da defesa, a comissdo assim se manifestou:

6.41. De fato, ndo se vislumbra, no caso concreto, que a empresa tenha dificultado/interferido na
atividade fiscalizag@o/investigacdo. A empresa acatou todas as demandas impostas pela
Administragdo enquanto os fiscais estiveram presentes em suas instalagoes. Quanto a investigagdo
sobre a autenticidade ou ndo das licengas, a empresa colaborou fornecendo a documentagdo de
que dispunha. A area técnica ainda ndo concluiu a investigagcdo sobre a questdo. Somente apds
essa conclusdo é que sera possivel a Corregedoria-Geral se manifestar sobre a ocorréncia ou nao
de alguma infragdo a Lei n® 12.846/13.

(..)

6.43. A fiscalizag@o do estabelecimento NOXON foi motivada por uma denuncia a Ouvidoria do
MAPA de que a empresa estaria utilizando a licenca de um produto veterinario em outro (doc
SEI 14292092, pg. 9-11), o que foi confirmado pelos fiscais. O art. 88, incisos II e V, do Decreto
n°® 5.053/2004 estabelece que constitui infracdo ao Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos de
Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou Comerciem rotular o produto em
desacordo com seu registro, ¢ exponha a venda produto com rotulagem em desacordo com os
textos aprovados:

(..)
6.44. Assim, a empresa cometeu uma infracdo administrativa e estd sujeita as penalidades
previstas no Decreto n® 5.053/2004, mas ndo as penalidades da Lei n® 12.846/13.

()

6.46. Em relagdo a autenticidade ou ndo das licengas apresentadas pela empresa, realmente nao ha
como esta CPAR se manifestar, uma vez que a area técnica ndo apresentou uma conclusido quanto
a questdo, conforme sobredito nos itens 6.2/, 6.22, 6.25 e 6.26. Portanto, ndo se questiona que a
empresa cometeu uma irregularidade quanto a rotulagdo de alguns produtos, confirmando
inclusive o disposto na dentncia. No entanto, por estas infragdes, a empresa ndo esta sujeita a um
PAR, e sim a um auto de infracdo, como previsto no Decreto n® 5.053/2004. A area técnica ndo
solicitou auxilio sobre como proceder em relagdo as infragdes constatadas e sim sobre como
conduzir a investigacao quanto a emissao das licengas apresentas pela empresa.

6.47. De fato, a guarda dos arquivos fisicos compete a CPV. Esta coordenagdo ja se manifestou
afirmando que ndo dispde de ferramentas para avaliar e atestar a veracidade das licengas
apresentadas e que ndo consta em seus arquivos os respectivos processos. A CPV afirma também
que a adocdo de alguma agdo em relagdo a empresa e aos produtos envolvidos depende da
confirmagdo da veracidade das licengas e propds, como medidas para averiguar essa veracidade,
que fosse acionada a autoridade policial competente ¢ que fosse feita uma revisdo de todos os
processos que resultaram no licenciamento de produto no periodo de 2014 e¢ 2015 (doc
SEI 14292092, p. 195-197).

6.48. Enquanto ndo se constatar que as licengas tenham sido emitidas de forma irregular, ou
mesmo fraudulenta, ndo ¢é possivel aplicar qualquer sangdo, a luz da Lei n° 12.846/13, ao ente
privado. E ha que se identificar também os agentes publicos envolvidos no processo.

6.49.Nao foi confirmado, por ora, que a empresa NOXON tenha obtido suas licengas de maneira
fraudulenta. Ha sim muitas incongruéncias que devem ser esclarecidas, inclusive dando a
indiciada o direito ao contraditorio. Porém, no estagio em que se encontra a situacdo, ndo ¢
possivel aplicar qualquer penalidade baseada na Lei n® 12.846/13.

(...)

6.51. Como dito pela defesa, realmente existe um questionamento quanto a legalidade da
concessdo das licengas. Considerando que a suspeita foi levantada pela propria Administragéo,
cabe a ela elucidar a questdo antes de aplicar sansoes.

6.52. Como ainda se fala em indicios de irregularidades, esta CPAR ndo pode se manifestar
quanto a culpabilidade ou ndo da empresa NOXON. Relativamente as infragdes constatadas pela
fiscalizagdo, estas ndo estdo sujeitas a aplicacdo da Lei n° 12.846/13, mas sim ao Decreto n°
5.053/2004.

()

6.53. Por todo o exposto até aqui, esta CPAR concluiu que a infragdo cometida pela empresa ndo
estd sujeita a aplicacdo da Lei n° 12.846/13, e sim ao Decreto n°® 5.053/2004. Quanto a legalidade
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das licengas apresentadas pela NOXON, este ndo era o objeto sob apuragdo (embora fosse o
motivo do encaminhamento do Processo n® 21000.027447/2018-33 a Corregedoria-Geral). Como
a Administra¢do ainda ndo concluiu a investigacéo, ndo seria possivel responsabilizéa-la, por ora.

46. Entretanto, ao contrario do que concluiu a comissdo, as irregularidades detectadas pela fiscalizagdo vao
muito além de meras inconformidades na rotulagem do medicamento, na medida em que a atuagdo da empresa indiciada,
no sentido burlar o poder de policia estatal, mediante uso de fraude, esta efetivamente comprovado nos autos, indicando a
pratica do ilicito previsto no inciso V do art. 5° da Lei 12.846, de 2013.

47. Com efeito, conforme Termo de Fiscalizagdo SEFIP/PV/SFA/SP N° 049/2019 (SEI 11773817), em
fiscalizagdo na sede da empresa indiciada, no que diz respeito ao medicamento DICLOFIN 5.0, cuja rotulagem
apresentava a Licenga n°® 8.911/2004, foi entregue aos fiscais do MAPA a Licenga n° 9.886/2014, supostamente emitida
em 20/08/2014, como sendo do produto em questio.

48. Quanto ao protocolo de solicitacdo para fabricagdo de partidas-piloto do referido medicamento, foi
apresentado, pela indiciada, o protocolo n° 21000.068295/2012-13, de 09/05/2012.

49. Entretanto, restou comprovado que a Licenc¢a n° 8.911/2004 - constante do rétulo do produto - pertence a
outro medicamento e que o Processo n° 21000.072569/2013-70, indicado na Licenca n°® 9.886/2014 como sendo o de
registro do DICLOFIN 5.0, ndo foi localizado no SIGED, assim como ndo consta do referido sistema o processo
referenciado como sendo o de partida piloto do produto.

50. Instada a apresentar copia da documentacdo que ensejou a concessdo da Licenca n° 9.886/2014, a
indiciada ndo se manifestou neste sentido.

51. Assim, ndo existe qualquer indicativo, seja no ambito do MAPA, seja no ambito da empresa indiciada, de
que o medicamento DICLOFIN 5.0 tenha sido submetido ao devido processo de registro antes de ser fabricado. Ao
contrario, a total auséncia de elementos comprobatorios neste sentido reforca a conclusdo de que a indiciada agiu com o
objetivo de dificultar a atividade de fiscalizacdo exercida pelo MAPA, utilizando-se de licenca falsa.

52. Chama atencgdo, ainda, o curto prazo supostamente empreendido pela Administragdo para o deferimento
da Licenga n® 9.886/2014, que teria levado cerca de 02 (dois) anos para ser emitida pelo MAPA, o que ¢ algo bastante
incomum, considerando o grande quantitativo de requerimentos da mesma natureza apresentados perante a Pasta. Tal
constatacdo restou consignada no PARECER N° 32/2019/SEFIP-SP/DDA-SP/SFA-SP/MAPA, constante do Processo n°
21000.027447/2018-33 (pags. 186/188), anexado aos autos no Doc. SEI 14292092. Segue trecho da referida
manifestagao:

Todos os protocolos de processos iniciais constantes das licencas e os apresentados como
solicitacdes de partida-piloto, quando consultados no SIGED, retornam como “processos nao
encontrados” (7495952). Também nos causou estranhamento a constante cronoldgica de
protocolizacio de autorizacio de fabricacio de partida piloto de produto no ano de 2012,
protocolizacio de processos de solicitacio de registro inicial de produto no ano de 2013 e
éxito no pleito com consequente emissido das licencas de produto no ano de 2014, numa
Coordenacio conhecidamente sobrecarregada de trabalho com sua fila de andlise de
registros de produto alcancando anos de espera. Além disso, ndo era procedimento de praxe
protocolizar os processos de registro de produto e tampouco os de partida piloto diretamente na
CPV, sendo o procedimento correto o seu protocolo da SFA de jurisdicdo de estabelecimento.
(grifos acrescentados)

53. Aliado a isto, cabe destacar que a Nota Técnica da Corregedoria informa que o servidor responsavel pela
emissao da licenga esta sendo investigado no ambito da referida unidade.

54. A esse respeito, conforme consta do Processo n°® 21000.027447/2018-33 (pags. 186/188), anexado aos
autos no Doc. SEI 14292092, o agente que deferiu a licenga foi Cleber Tailor, entdo Coordenador da CPV.
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55. Ressalte-se que o referido servidor também foi o responsavel pela emissao de licengas de medicamentos
em favor de outras empresas que foram responsabilizadas administrativamente pela pratica de irregularidades
semelhantes a que ora esta sendo apurada.

56. Tem-se, portanto, mais uma forte evidéncia a corroborar a fraude perpetrada pela indiciada com o
objetivo de criar empecilhos a agao fiscalizatoria do MAPA.

57. Cabe destacar, ademais, que a irregularidade em apuracdo ndo se resume apenas ao medicamento
DICLOFIN 5.0, sendo constatada relativamente a outros quatro medicamentos fabricados e comercializados pela
indiciada, tanto que, paralelamente a presente investigacéo, a pessoa juridica indiciada responde a outros quatro processos
administrativos de responsabilizagdo instaurados para apuracdo de fraude em registros de medicamentos, o que também
reforca a constatacdo de que a irregularidade praticada ndo ¢ um mero equivoco na rotulagem do produto, como quer
fazer crer a defesa.

58. Assim, com base em todas essas evidéncias, conclui-se que a Licenga n° 9.886/2014, pode ser
considerada ideologicamente falsa, visto que emitida irregularmente, sem observancia do procedimento previsto no art.
24 do Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, destinado ao licenciamento de medicamento de uso veterinario.

59. A defesa tenta afastar as acusacdes, imputando ao MAPA a responsabilidade pela guarda da
documentagdo comprobatoéria de concessdo da licenca. Entretanto, a obrigacdo da Pasta na manutencao desses registros
ndo afasta o dever da indiciada em também manter sob a sua guarda copia da documentagdo que fundamentou a
concessao da licenga, ainda mais por se tratar de medicamento com licenca ativa.

60. A defesa sustenta que a indiciada sempre adotou postura colaborativa por ocasido das atividades de
fiscalizagdo realizadas pelo MAPA no seu estabelecimento, o que, no seu entendimento, ndo se coaduna com a ato lesivo
que ora lhe é imputado.

61. De modo semelhante, a comissdo, no Relatorio Final, entendeu que o fato de a empresa indiciada ter
atendido as solicitagdes feitas pelos fiscais do MAPA durante a fiscalizagdo realizada no seu estabelecimento, afasta a
incidéncia do inciso V do art. 5° da Lei n® 12.846, de 2013, entendimento com o qual ndo podemos concordar.
Isto porque, € notdrio o fato de que a Licenca n° 9.8977/2014 foi obtida mediante uso de fraude, conforme explanado
acima. Além disso, fazer uso de documentacdo fraudada e, em consequéncia, dificultar a acdo fiscalizatoria do Poder
Publico, subsume-se ao ato lesivo em questdo, como explicado abaixo.

62. Dispde o inciso V do art. 5° da Lei n® 12.846, de 2013:

Art. 5° Constituem atos lesivos a administragdo publica, nacional ou estrangeira, para os fins desta
Lei, todos aqueles praticados pelas pessoas juridicas mencionadas no paragrafo tinico do art. 1°,
que atentem contra o patriménio publico nacional ou estrangeiro, contra principios da
administragdo publica ou contra os compromissos internacionais assumidos pelo Brasil, assim
definidos:

V - dificultar atividade de investigag@o ou fiscalizagdo de érgaos, entidades ou agentes publicos,
ou intervir em sua atuacdo, inclusive no ambito das agéncias reguladoras e dos orgdos de
fiscalizagdo do sistema financeiro nacional.

63. Acerca do dispositivo legal em comento, vale destacar que:

Este inc. V institui o dever ético da pessoa juridica em colaborar com os oOrgdos estatais
persecutdrios e fiscalizatorios sempre que lhes for solicitado qualquer documento ou informagao.
Deste modo, sempre que houver investigacdo ou atos investigatorios, in loco ou nio, em
nenhuma hipotese podera a pessoa juridica alvo dificultar a pratica do ato com interposigdo de
subterfiigios ou criagdo de obstaculos que possam dificultar os atos praticados por o6rgaos estatais.
Pestana esclarece que a imposi¢cdo de praticas que dificultem as atividades de fiscalizagdo ou
investigagdo pode ocorrer sempre que houver a criagdo de embaragos ou empecilhos
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artificialmente criados, de sorte a dificultar a investigacdo ou a fiscalizagdo por parte do Poder
Publico no desempenho de suas fungdes proprias. (...) (Lei Anticorrup¢do comentada. Maria
Sylvia Zanella Di Pietro, Thiago Marrara (Coord.). 3 ed. - Belo Horizonte : Forum. 2021, pag.
107)

64. Dessa forma, ao contrario do que sustenta a defesa, para a caracterizacdo do ato lesivo previsto no inciso
V do art. 5° da Lei n° 12.846, de 2013, basta que a pessoa juridica se utilize de qualquer subterfiigio, ainda que de maneira
velada, com o objetivo de frustrar a agdo fiscalizatéria do Poder Publico.

65. Em julgamento recente, o Superior Tribunal de Justica entendeu que a constitui¢do de uma empresa de
fachada, com o objetivo de burlar a fiscalizagao tributaria, se subsume a infragdo do inciso V do art. 5° da Lei n° 12.846,
de 2013. Vejamos:

ADMINISTRATIVO. LEI ANTICORRUPCAO. EMPRESA CONSTITUIDA PARA
DIFICULTAR A FISCALIZACAO TRIBUTARIA. ENQUADRAMENTO NO ART. 5°, V, DA
LEI 12.846/2013. FATOS MINUDENTEMENTE DESCRITOS NA PETICAO INICIAL.
PREVIA INSTAURACAO DE PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO. DESNECESSIDADE.

()
ENQUADRAMENTO DA CONDUTA NA LEI 12.486/201310.

Aponta-se nas razdes recursais ofensa ao art. 5°, V, da Lei 12.486/2013, sob o argumento de que
"a paper company que dificulta atividades de investigagdo e fiscalizagdo tributaria ndo lesa o
patriménio publico" (fls. 473-474, e-STJ). 11. A previsdo do art. 5°, V, da Lei 12.486/2013, que
caracteriza como ato atentatoério contra o patrimdnio publico nacional a conduta consistente em
"dificultar atividade de investiga¢do ou fiscalizagdo de o6rgdos, entidades ou agentes publicos",
abrange a constituicdo das chamadas "empresas de fachada" com o fim de frustrar a fiscalizagdo
tributaria. (REsp. 1.803.585/RN. 2° Turma. Rel. Min. Herman Benjamin, julgado em 22.09.2022)

66. No caso ora analisado, embora a pessoa juridica acusada ndo tenha adotado qualquer uma das agdes
mencionadas pela defesa como caracterizadoras do ato lesivo em tela (destruicdo de provas, coacdo de testemunhas,
suborno de servidores, negar a Administracdo Publica acesso as suas dependéncias), tendo, ao contrario, agido de
forma colaborativa - no entendimento da comissdo ¢ da defesa - o grave fato de ter apresentado aos fiscais do MAPA
documento fraudado, dificultando, com isso, a fiscalizagdo realizada pela Pasta, configura o ato lesivo previsto no inciso
V do art. 5°da Lei n® 12.846, de 2013.

67. Ressalte-se, ademais, que o art. 2° da Lei n° 12.846, de 2013, afirma que as pessoas juridicas serdo
responsabilizadas objetivamente (...)”, bem como o seu art. 1° é claro ao dizer: “Esta Lei dispde sobre a responsabilizagio
objetiva administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administrag@o publica (...)”. Portanto, ndo
se faz necessaria a avaliagdo de dolo ou culpa dos agentes ou da pessoa juridica quando praticam o ato ilicito, bastando a
comprovagdo dos atos descritos no art. 5° da Lei em questdo para a consequente responsabilizagao.

68. Tendo em vista, portanto, a previsdo legal de responsabilidade objetiva da pessoa juridica por atos lesivos
praticados em seu interesse ou beneficio de terceiros (art. 2°), torna-se dispensavel a analise do elemento subjetivo (dolo
ou culpa) nas condutas apuradas.

69. Ao se manifestar antes da elaboragdo do Relatorio Final, a indiciada reiterou a necessidade de realizagdo
de pericia grafotécnica na licenca do medicamento apreendido, com o objetivo de comprovar a veracidade do registro. O
requerimento ja havia sido apresentado ao longo da instrugdo, sendo indeferido pela comissao.

70. De fato, ndo assiste razdo a defesa quanto a necessidade de realizagdo da prova pericial em questdo. A
esse respeito, coadunamos com o entendimento constante da Nota Técnica da Corregedoria. Vejamos:

40. Esta Unidade Correcional concorda, em parte, com a alegagio da CPAR, pois a pericia é, sim,
dispensavel, contudo o motivo da ndo necessidade de pericia grafotécnica esta relacionado ao fato
das provas carreadas ao processo ja deixarem evidente que teria ocorrido fraude nas licengas,
assim como destacado na Investigagdo Preliminar Sumaria - IPS. Nesse sentido, ndo esta sendo
investigado se o servidor do Mapa assinou ou ndo a licenga apresentada pela empresa, mas esta
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sendo investigado se a licenca ¢ verdadeira ou falsa, posto que inexiste documentago
comprobatdria para que a mesma fosse expedida. Ou seja, se o servidor do Mapa assinou uma
licenga falsa, sem que essa esteja relacionada a um processo, ou uma peti¢do a este Mapa, o
servidor respondera administrativamente nos termos da Lei 8.112/90, ja a empresa por ter
apresentado o documento fraudado, de modo a intervir na atividade de fiscalizagdo desta Pasta
Ministerial, esta respondendo administrativamente no presente PAR.

41. Assim, a tese defensiva ndo deve ser acolhida, pois a pericia grafotécnica ¢ dispensavel,
considerando as demais provas juntadas ao presente Feito. Na pratica, se a pericia concluisse que
a assinatura do servidor era falsa, tal situa¢@o apenas reforcaria a imputacao de irregularidade, ja
devidamente comprovada, ao Ente Privado. Lado outro, se a pericia concluisse que a assinatura
era verdadeira, tal fato também ndo beneficiaria o Ente Privado, pois apenas ratificaria a
irregularidade (agora em conluio com o servidor), ante a inexisténcia de documentagdo necessaria
comprobatdria tanto no MAPA quanto no préprio Ente Privado.

71. Dessa forma, a realizagdo de pericia grafotécnica no caso ora analisado em nada influenciaria a conclusao
pela responsabilidade administrativa da empresa indiciada, tendo em vista a comprovada falsidade da licenca.

72. Em suas alegagdes finais, a defesa reiterou os argumentos trazidos anteriormente aos
autos, coadunando com as conclusdes da comissdo, pela absolvigdo da indiciada e consequente arquivamento dos autos.
Além disso, se insurgiu contra a recomendacao da comissdo para que o setor competente do MAPA seja notificado a fim
de dar seguimento a apuragado das irregularidades descritas no Termo de Fiscalizacdo n° 049/2019, nos termos do Decreto
n°® 5.053, de 2004. Portanto, nada acrescentou em defesa da pessoa juridica quanto a acusag¢do descrita no termo de
indiciamento.

73. Apds o encaminhamento dos autos a esta CONJUR, a defesa apresentou manifestagdo, na qual sustenta
que a conclusdo da Nota Técnica n°® 148/2022/CG/MAPA pela responsabilidade administrativa da indiciada violou o
devido processo legal, afastando-se das provas produzidas. Nesta linha de raciocinio, afirma que a Corregedoria, ao
analisar o conjunto probatdrio, foi omissa, deixando de apreciar elementos de prova que constavam dos
autos. Ademais, reiterou argumentos trazidos por meio das defesas apresentadas ao longo do Processo.

74. A esse respeito, informa-se, de inicio, que ndo ha previsdo para a apresentacdo, pela defesa, de nova
manifestacdo nos autos, no estagio em que se encontra o processo, ainda mais com o objetivo de reiterar
argumentos que, em sua maioria, ja foram objeto de analise nos momentos oportunos ou, caso ndo arguidos, ndo pode, a
defesa, pretender suprir tal omissdo nesta fase do processo.

75. A par disso, analisando-se os argumentos trazidos pela defesa, cabe aduzir que a manifestacdo da
Corregedoria, realizada por meio da Nota Técnica n° 148/2022/CG/MAPA, ¢ opinativa, a ela ndo estando adstrita a
autoridade julgadora, assim como as conclusdes do Relatorio Final também ndo vinculam o julgamento, que podera ser
em sentido diverso do que concluiu a comissdo, desde que fundamentado nas provas dos autos.

76. Dessa forma, as supostas lacunas apontadas pela defesa no que diz respeito a apreciagdo, pela
Corregedoria, do conjunto probatdrio trazido aos autos, ndo maculam o julgamento, na medida em que a autoridade
julgadora dispde de ampla liberdade para sopesar todos o elementos de prova disponibilizados nos autos, formando a sua
convicgao acerca da responsabilizagdo administrativa ou ndo empresa indiciada.

77. Dentre as alegadas omissdes da Nota Técnica da Corregedoria, a defesa destaca que, conforme consta da
Informag¢do n° 22/UTRARPR-SP/SFA/MAPA, acostada ao Doc. SEI 10281187 dos autos do Processo n°
21000.027447/2018-33, em fiscalizagdo a sede da empresa indiciada, realizada em 17/02/2020, foram disponibilizados
aos fiscais do MAPA novos documentos, os quais nao haviam sido apresentados por ocasido da fiscalizacao realizada em
2019. Com base em tal argumento, sustenta que a indiciada colaborou com a fiscalizagdo ao fornecer todos os
documentos de que dispunha a época, afastando-se, com isso, o ilicito administrativo que lhe foi imputado.

78. A esse respeito, cabivel aduzir inicialmente que a comissdo ndo excluiu, por completo, a possibilidade de
que a empresa indiciada tenha, de fato, agido mediante uso de fraude na obtencao da licencga, mas apenas entendeu que a
comprovagdo de ilicitude dessa natureza estaria condicionada, no caso, ao pronunciamento da area técnica acerca da
autenticidade ou ndo do documento em questdo, entendimento com o qual ndo podemos concordar, na medida em que
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restou evidente, pelas provas dos autos, que a obtenc¢ao da Licenga n° 9.877/2014, ocorreu de forma irregular, mediante
uso de fraude, conforme explanado acima.

79. Quanto ao novos documentos que teriam sido entregues posteriormente aos fiscais do MAPA, pela
indiciada, analisando-se a Informacdo n° 22/UTRARPR-SP/SFA/MAPA, consta do referido documento que na
fiscalizagdo a sede da empresa indiciada foi constada a existéncia de alguns documentos "ndo existentes ou ndo
apresentados anteriormente". Os documentos apresentados, entretanto, ndo afastam a imputacdo, uma vez que nao sao
capazes de demonstrar que o processo de registro do medicamento ocorreu de forma regular.

80. A defesa também contesta a utilizagdo, pela Corregedoria, das declaragdes fornecidas pela AFFA -
a comissdo, como elemento de prova para a responsabilizagdo da indiciada.

81. Entretanto, as referidas declara¢des, embora consignadas na Nota Técnica da Corregedoria, ndo foram
consideradas no presente parecer juridico, que ira subsidiar o julgamento do presente processo, pois colhidas sem a
garantia do contraditorio.

82. Sdo estas, portanto, a consideracdes cabiveis quanto a peti¢ao apresentada pela defesa.

83. Dessa forma, mostra-se juridicamente adequada a sugestdo da Corregedoria do MAPA pelo
reconhecimento da responsabilidade administrativa da Empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n° 03.982.656/0001- 45. Em decorréncia disso, deverdo ser aplicadas as penalidades,
conforme incisos I e II do art. 6° da Lei n® 12.846, de 2013, por restar comprovado por meio do presente PAR o
cometimento do ato lesivo previsto no inciso V do art. 5° da Lei n° 12.846, de 2013.

III. DA REUNIAO DE PROCESSOS PARA JULGAMENTO CONJUNTO E APLICACAO DE
UMA UNICA PENALIDADE

84. Conforme informado na Nota Técnica da Corregedoria, a empresa indiciada também responde aos PAR's
n’s 21000.053024/2020-93, 21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 ¢ 21000.053031/2020-95, todos em razao da
pratica de irregularidade semelhante a que ora se apura, qual seja, suposta comercializacdo de produto veterinario com
fraude na licenca e possivel utilizagdo de licenga de relacionada a outro medicamento.

85. Da analise dos referidos processos, verifica-se que as irregularidades praticadas pela empresa, foram
perpetradas no mesmo contexto fatico descrito no presente PAR, dando ensejo ao mesmo modo de execugdo (fabricagao e
comercializagdo de medicamentos veterinarios sem registro, com apresentagdo de licenca reputada inauténtica e se
utilizando de niimero de licenca de medicamento diverso), voltada ao mesmo fato jurigeno de irregularidades e a um
mesmo dano ao Erério.

86. Ademais, verifica-se que os elementos de prova descritos no Termo de Indiciamento do presente
processo sdo, em sua maioria, os mesmos utilizados para fundamentar o indiciamento da acusada nos demais processos:

o Termo de Fiscalizag¢do n° 049/2019 SEFIP

Termo de Apreensdo 015/69 SEFIP/PV/SFA/SP
Termo de Fiscaliza¢do n® 088/2019

Auto de Infragdo SEFIP/PV/SFA/SP 056/2019
Termo de Apreensdao SEFIP/PV/SFA/SP 024/2019
o Termo de Interdicdo SEFIP/PV/SFA/SP 027/2019

0O O o o

87. Veja, portanto, que as irregularidades ora apuradas, bem como as que sdo objeto de apuragdo nos PAR's
n°s 21000.053024/2020-93, 21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95, estdo descritas no
mesmo auto de infragao.

88. Nessa esteira, deve ser destacado que o Superior Tribunal de Justica tem entendimento pacificado no
sentido de que ha continuidade infracional quando diversos ilicitos de idéntica natureza sdo apurados durante mesma acao
fiscal.
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E o que se colhe dos seguintes julgados, cujas ementas estdo abaixo transcritas, in verbis:

ADMINISTRATIVO. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM  RECURSO
ESPECIAL.INFRACAO ADMINISTRATIVA CONTINUADA. APLICACAO DE MULTA
SINGULAR.POSSIBILIDADE. REEXAME DO CONTEXTO FATICO-
PROBATORIO.IMPOSSIBILIDADE. SUMULA 7/STJ.

1. De acordo com a jurisprudéncia desta Corte Superior, ha continuidade infracional quando
diversos ilicitos de idéntica natureza sao apurados durante mesma agéo fiscal, devendo tal medida
ensejar a aplicagdo de multa singular.

2. A alteragdo das conclusdes adotadas pela Corte de origem, de modo a averiguar a presenga dos
requisitos necessarios a configuragdo da infragdo continuada, bem como da auséncia de
demonstragdo do dolo multiplo, demandaria novo exame do acervo fatico-probatorio constante
dos autos, providéncia vedada em recurso especial, conforme o dbice previsto na Simula7/STJ.

3. Agravo interno ndo provido.(AgInt no AREsp 1129674/RJ, Rel. Ministro SERGIO KUKINA,
PRIMEIRA TURMA, julgado em 08/03/2021, DJe 11/03/2021)

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. CODIGO
DEPROCESSO CIVIL DE 2015. APLICABILIDADE. ART. 1.022 DO CODIGO DEPROCESSO
CIVIL. VIOLACAO NAO CONFIGURADA. DIREITO ADMINISTRATIVO.INFRACAO
CONTINUADA. MESMA OPORTUNIDADE FISCALIZATORIA.OCORRENCIA DE
DIVERSAS INFRACOES DA MESMA NATUREZA. APLICACAO DEMULTA SINGULAR.
ONUS DE SUCUMBENCIA. REVISAO. IMPOSSIBILIDADE.SUMULA N. 7/STJ.
INCIDENCIA. ARGUMENTOS INSUFICIENTES PARADESCONSTITUIR A DECISAO
ATACADA. APLICACAO DE MULTA. ART. 1.021, § 4°,DO CODIGO DE PROCESSO CIVIL
DE 2015. DESCABIMENTO......

III - Verifico que o acorddo recorrido adotou entendimento consolidado nesta Corte, segundo o
qual a sequéncia de varias infragdes de mesma natureza, apurados em uma unica autuagao, €
considerada como de natureza continuada e, portanto, sujeita a imposi¢do de multa singular.

IV - In casu, rever o entendimento do Tribunal de origem, no sentido de redistribuir o 6nus de
sucumbéncia, demandaria necessario revolvimento de matéria fatica, o que ¢ inviavel em sede de
recurso especial, a luz do ébice contido na Sumula n. 7/STJ.

V - Nao apresentagdo de argumentos suficientes para desconstituir a decisdo recorrida.VI - Em
regra, descabe a imposi¢ao da multa, prevista no art. 1.021, § 4°, do Coédigo de Processo Civil de
2015, em razdo do mero improvimento do Agravo Interno em votagdo unanime, sendo necessaria
a configuragdo da manifesta inadmissibilidade ou improcedéncia do recurso a autorizar sua
aplicacdo, o que nao ocorreu no caso.

VII - Agravo Interno improvido.(Agint no REsp 1782525/RJ, Rel. Ministra REGINA HELENA
COSTA, PRIMEIRATURMA, julgado em 13/05/2019, DJe 16/05/2019)

Dessa forma, para fins de evitar qualquer incoeréncia logica na imputacdo de responsabilidade pelo dano,

entende-se que o julgamento dos cinco processos deve ser realizado de forma conjunta, culminando com a aplicagfo de
uma tnica penalidade de multa, de maneira agravada, 4 empresa indiciada.

91.

Anote-se que a sugestdo de reunido dos processos, para julgamento, encontra fundamento no principio da

eficiéncia e esta de acordo com a orientacdo da Controladoria-Geral da Unido, emanada por meio do Despacho DIREP
(SEI 2192370), no processo n° 21000.035496/2020-64, em que se analisou questdo atinente a ocorréncia de hipotese de

continuidade delitiva.

92.

93.

Dito isto, passamos a analise da penalidade de multa a ser aplicada a empresa indiciada.
C)_Dosimetria da penalidade de multa

O art. 6° inciso I, da Lei n® 12.846, de 2013, informa que o valor da multa pode variar entre 0,1% e 20%

do faturamento bruto anual do ente privado, no ano anterior ao da instauracdo do PAR, excluidos os tributos, com a
ressalva de que seu valor nunca sera inferior ao valor da vantagem auferida, quando for possivel sua estimagao. Vejamos:
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Art. 6° Na esfera administrativa, serdo aplicadas as pessoas juridicas consideradas responsaveis
pelos atos lesivos previstos nesta Lei as seguintes sangdes:

I - multa, no valor de 0,1% (um décimo por cento) a 20% (vinte por cento) do faturamento bruto
do ultimo exercicio anterior ao da instauragdo do processo administrativo, excluidos os tributos, a

qual nunca sera inferior a vantagem auferida, quando for possivel sua estimagio;

No caso ora analisado, a Nota Técnica da Corrgedoria concluiu pela imposi¢ao de multa a indiciada, no

valor de R$_3.344.170,46 (trés milhdes, trezentos e quarenta e quatro mil cento e setenta reais e quarenta e seis

centavos). Vejamos:

51. Conforme Oficio n® 679/2020/CODI/CG/MAPA, foi solicitado a Receita Federal do Brasil,
em 08/10/2020, o compartilhamento de informagdes fiscais da pessoa juridica NOXON DO
BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ 03.982.656/0001-45, para apuragdo
das responsabilidades administrativas descritas no presente Processo Administrativo de
Responsabilizagio.

52. No presente caso, a Receita Federal do Brasil, por meio da NOTA n°® 338/2020 —
RFB/Copes/Diaes, de 26 de outubro de 2020, (22936401) informou a Comissdo a
impossibilidade de apresentar os valores relativos ao Faturamento Bruto e aos indices contidos no
inciso IV do art. 22 do Decreto n® 11.129/2022.

53. O célculo sera feito com base no faturamento bruto, excluidos tributos, do ano de 2019, cujo
valor base ¢ de R$ 55.736.174,34 (cinquenta e cinco milhdes, setecentos e trinta e seis mil cento e
setenta e quatro reais e trinta e quatro centavos).

54. Com a recente edigdo do Decreto n® 11.129/2022, que revogou o Decreto n® 8.420/2015, as
analises devem ser conduzidas com base nos novos parametros estabelecidos. Neste sentido,
houve significativa mudanga na majoragdo de penalidade, admitindo de forma clara e expressa a
possibilidade de cumulagdo de atos lesivos e concursos (material e formal). Dessa forma, ha a
necessidade normativa de unificac@o e aplicagdo de uma unica multa para fatos distintos apurados
em processos independentes.

55. Ressalte-se que este cilculo e o respectivo valor da multa aplicada a empresa NOXON
DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA sera o mesmo para os seguintes PARs:
21000.053024/2020-93;_ 21000.053026/2020-82;_21000.053027/2020-27;_21000.053029/2020-16
e 21000.053031/2020-95,_considerando que o novo Decreto 11.129/2022 estabeleceu como
critério para dosimetria da pena o concurso de atos lesivos. De tal forma, haverd uma vinica
penalidade imposta e nio cinco penalidades diversas para cada PAR. Tal unificacio ja era
amparada por Pareceres Juridicos, mas agora tornou-se norma.

56. Nesse sentido, considerados os percentuais atribuidos, bem como o valor base, temos a
seguinte memoria de célculo, utilizados os critérios do artigo 22 e 23 do Decreto n°
11.129/2022:

Majorantes

- Art. 2, T "concurso dos atos lesivos" (2%): As condutas de sonegacao de informagdes ¢ fraude
em documentos com o intuito de dificultar a atividade de fiscalizacio do
Mapa foram realizadas em cinco medicamentos: DETOX, DICLOFIN 5.0, LACTUS CEF FREE,
TOPSEC e ULTRON SITE ON 15, conforme contido no paragrafo 2.2 do presente Relatério.
Assim, consta um ato lesivo (inciso V, do art. 5° da Lei 12.846/2013) e cinco condutas

ilicitas (cinco falsificagdes).

- Art. 22, II "tolerancia/ciéncia do corpo diretivo" (3%): Nado ha como afastar a presumida
tolerancia/ciéncia do corpo diretivo, posto que impactavam diretamente na comercializagdo e no
faturamento do Ente Privado. O Responsavel Técnico _, subscritor do auto de
infragdo, encontra-se na administragdo do Ente Privado.

- Art. 22, 111 "interrupgdo de serv. publico" (0%): Nao aplicavel.

- Art. 22, IV "situag¢do econdmica - SG>1; LG>1;LL>0 - ano anterior ao da instauracdo do PAR "
(1%): Conforme informacdo obtida pela Receita Federal do Brasil na Nota n® n® 338/2020 —
RFB/Copes/Diaes, de 26 de outubro de 2020, (22936372), a empresa apresentou Indice de
Solvéncia Geral e Liquidez Geral, superiores a 1 ¢ lucro, devendo ser atribuido o referido
percentual. .
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- Art. 22, V "reincidéncia" (0%): Conforme consulta obtida pelo Portal da Transparéncia, ndo ha
punicdo publicada em desfavor da empresa.
- Art. 22, VI "contratos mantidos ou pretendidos com o 6rgdo" (0%): Conforme consulta obtida
pelo Portal da Transparéncia, a empresa ndo possui contrato com a Administragdo Publica.
Atenuantes
- Art. 23, I "ndo consumacao da infragcdo" (0%): Nao aplicavel.
- Art. 23, 11 "a) comprovagao da devolucdo espontinea pela pessoa juridica da vantagem auferida
e do ressarcimento dos danos resultantes do ato lesivo; ou b) inexisténcia ou falta de comprovagéo
de vantagem auferida e de danos resultantes do ato lesivo (0%): Nao aplicavel.

- Art. 23, III "grau de colaboragdo na investigagdo e na apuragdo" (0%): O ente privado foi
combativo, impediu a oitiva da testemunha que ela mesmo havia elencado, solicitou em diversos
momentos provas protelatdrias que ndo eram objeto da investigacdo, ndo colaborando com o
processo.

- Art. 23, IV "admissdo voluntaria pela pessoa juridica da responsabilidade objetiva pelo ato
lesivo" (0%): Empresa ndo admitiu a responsabilidade.

- Art. 18, V "pessoa juridica possuir e aplicar um programa de integridade" (0%): Nao foi
apresentado programa de integridade..

Valor total

RS 55.736.174,34 x 6% = R$ 3.344.170,46 Percentual final: 6% Soma das majorantes -
atenuantes

57. A aliquota obtida devera ser aplicada sobre a base de calculo disponivel (faturamento bruto,
excluido os tributos, do ultimo exercicio) anterior a instaura¢do do PAR. O resultado obtido
devera ser circunscrito de forma comparativa aos limites minimos e maximos aplicaveis, nos
termos do art. 25 do Decreto n°® 11.129/2022:

DECRETO N° 11.129/2022

Art. 25. Em qualquer hipétese, o valor final da multa terd como limite:

I - minimo, o maior valor entre o da vantagem auferida, quando for possivel sua estimativa, e:

a) um décimo por cento da base de calculo; ou

b) R$ 6.000,00 (seis mil reais), na hipotese prevista no art. 21; e

II - maximo, o menor valor entre:

a) trés vezes o valor da vantagem pretendida ou auferida, o que for maior entre os dois valores;

b) vinte por cento do faturamento bruto do Gltimo exercicio anterior ao da instauragdo do PAR,
excluidos os tributos incidentes sobre vendas; ou

¢) R$ 60.000.000,00 (sessenta milhdes de reais), na hipdtese prevista no art. 21, desde que néo
seja possivel estimar o valor da vantagem auferida.

§ 1° O limite méaximo ndo sera observado, caso o valor resultante do calculo desse parametro seja
inferior ao resultado calculado para o limite minimo.

§ 2° Na auséncia de todos os fatores previstos nos art. 22 e art. 23 ou quando o resultado das
operagdes de soma e subtragdo for igual ou menor que zero, o valor da multa correspondera ao
limite minimo estabelecido no caput.

Ressalte-se que os limites de eventual multa sdo diferentes a depender do faturamento utilizado no
calculo. Caso o Faturamento Bruto do Ente Privado do ano anterior ao da deflagracdo do PAR
(FBanoanteriorPAR) seja conhecido, conforme texto legal acima, o limite minimo da multa sera o
maior valor entre o valor da vantagem auferida e 0,1% do FBanoanteriorPAR, e o limite maximo
serd o menor valor entre trés vezes o valor da vantagem pretendida ou auferida e 20% do
FBanoanteriorPAR.

Por outro lado, caso a pessoa juridica comprovadamente ndo tenha tido faturamento no ultimo
exercicio anterior ao da instauragcdo do PAR, a base de calculo sera o valor do ultimo faturamento
bruto apurado pela pessoa juridica, excluidos os tributos incidentes sobre vendas, que tera seu
valor atualizado até o ultimo dia do exercicio anterior ao da instauragcdo do PAR, conforme art. 21
do Decreto n° 11.129/2022, sendo vejamos:

DECRETO N° 11.129/2022

Art. 21. Caso a pessoa juridica comprovadamente nao tenha tido faturamento no ultimo exercicio
anterior ao da instauragdo do PAR, deve-se considerar como base de calculo da multa o valor do
ultimo faturamento bruto apurado pela pessoa juridica, excluidos os tributos incidentes sobre
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vendas, que tera seu valor atualizado até o ultimo dia do exercicio anterior ao da instauragdo do
PAR.

Paragrafo tnico. Na hipdtese prevista no caput, o valor da multa sera estipulado observando-se o
intervalo de R$ 6.000,00 (seis mil reais) a R$ 60.000.000,00 (sessenta milhdes de reais) e o limite
minimo da vantagem auferida, quando for possivel sua estimacao.

Neste caso, o limite minimo e maximo da multa passam a ser de R$ 6.000,00 (seis mil reais) a R$
60.000.000,00 (sessenta milhdes de reais) e o limite minimo da vantagem auferida, quando for
possivel sua estimagao.

Conforme art. 26 do Decreto n® 11.129/2022, a vantagem auferida corresponde aos ganhos obtidos
ou pretendidos pela pessoa juridica que ndo ocorreriam sem a pratica do ato lesivo, somado,
quando for o caso, ao valor correspondente a qualquer vantagem indevida prometida ou dada a
agente publico ou a terceiros a ele relacionados, sendo vejamos:

DECRETO N° 11.129/2022

Art. 26. O valor da vantagem auferida ou pretendida corresponde ao equivalente monetario do
produto do ilicito, assim entendido como os ganhos ou os proveitos obtidos ou pretendidos pela
pessoa juridica em decorréncia direta ou indireta da pratica do ato lesivo.

§ 1° O valor da vantagem auferida ou pretendida podera ser estimado mediante a aplicacéo,
conforme o caso, das seguintes metodologias:

I - pelo valor total da receita auferida em contrato administrativo e seus aditivos, deduzidos os
custos licitos que a pessoa juridica comprove serem efetivamente atribuiveis ao objeto contratado,
na hipotese de atos lesivos praticados para fins de obtengdo e execugdo dos respectivos contratos;
I - pelo valor total de despesas ou custos evitados, inclusive os de natureza tributaria ou
regulatoria, e que seriam imputaveis a pessoa juridica caso ndo houvesse sido praticado o ato
lesivo pela pessoa juridica infratora; ou

III - pelo valor do lucro adicional auferido pela pessoa juridica decorrente de agdo ou omissdo na
pratica de ato do Poder Publico que ndo ocorreria sem a pratica do ato lesivo pela pessoa juridica
infratora.

§ 2° Os valores correspondentes as vantagens indevidas prometidas ou pagas a agente publico ou a
terceiros a ele relacionados ndo poderdo ser deduzidos do calculo estimativo de que trata o § 1°.
Tal dispositivo pode ser assim representado:

VANTAGEM AUFERIDA = (GANHOS OBTIDOS/PRETENDIDOS - CUSTOS
LEGITIMOS) + VALOR DA VANTAGEM INDEVIDA

Nao ¢ possivel no presente caso, neste momento, identificar a vantagem pretendida ou auferida
pelo Ente Privado com a pratica dos atos ilicitos deste processo, razdo pela qual deve-se

utilizar como pardmetro os limites méaximos e minimos relativos ao Faturamento Bruto ja
calculados acima.

Dado todo o exposto, defensivel sugerir a aplicacdo de penalidade ao Ente Privado no valor
de RS 3.344.170,46 (trés milhdes, trezentos e quarenta e quatro mil cento e setenta reais e
quarenta e seis centavos).

95. Veja, portanto, que a Corregedoria do MAPA, na Nota Técnica n® 147/2022/CG/MAPA, realizou o
calculo com base nos critérios estabelecidos no Decreto n® 11.129, de 11 de julho 2022, que revogou o Decreto n® 8.420,
de 2015, entendimento com o qual ndo coadunamos tendo em vista as justificativas apresentada nos itens 27 a 30.

96. Dessa forma, o calculo do valor da penalidade da multa a ser imposta & empresa indiciada sera
realizado com base no que dispunha o revogado Decreto n° 8.420, de 2015.

97. Visto isso, passamos ao exame do calculo do valor da penalidade de multa no caso ora apreciado.

98. De inicio, € preciso salientar que os patamares minimo ¢ maximo da penalidade de multa, bem como seu
valor final, ndo sdo fixados, a priori, com base em juizos fundados exclusivamente nos critérios abstratos dos arts. 6° ¢ 7°
da Lei n° 12.846, de 2013, uma vez que dependem de andlises meritérias e juridicas quanto ao enquadramento das
circunstancias concretas nas atenuantes e agravantes regulamentadas pelo Decreto n°® 8.420, de 2015.
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99. Assim, a discricionariedade administrativa da autoridade julgadora para fixagdo do valor ou da aliquota
final da multa no PAR ¢ delimitada na esfera regulamentar de maneira mais restrita que a fixacdo da multa no &mbito do
acordo de leniéncia, em que € possivel a redugdo do valor da sang¢do em até 2/3, conforme 2° do art. 16 da Lei n°® 12.846,
de 2013, e art. 23 do Decreto n° 8.420, de 2015.

100. Nao ¢é possivel, portanto, aferir a proporcionalidade da pena recomendada tdo somente com base no valor
final da multa, sem consideragdo da logica dos critérios de calculo utilizados para a composi¢do de seu resultado. Assim,
importante para fins de dosimetria da pena de multa, a observancias das seguintes etapas:

101. Na primeira etapa, deve ser definida a base calculo, que corresponde ao valor do faturamento bruto anual
do ente privado no ano anterior a instauragdo do PAR ou do ano em que ocorreu o ato lesivo, no caso de a pessoa juridica
ndo ter tido faturamento no ano anterior ao da instauragdo do processo, conforme dispoe o art. 21, inciso I, do Decreto n°
8.420, de 2015.

102. No caso dos autos, a base de calculo foi fixada em R$ 55.736.174,34 (cinquenta e cinco milhdes,
setecentos e trinta e seis mil, cento e setenta e quatro reais e trinta e quatro centavos), conforme informado pela Receita
Federal do Brasil na Nota n° 339/2020 - RFB/Copes/Diaes (SEI 22936401).

103. Na segunda etapa, ¢ definida a aliquota que incidira sobre a base de calculo. No caso dos autos, conforme
ressaltamos acima, o calculo do valor da multa serd realizado com base nas disposi¢des do Decreto n® 8.420, de 2015.
Dessa forma, a aliquota incidente sobre a base de calculo sera aferida tendo em vista as majorantes e atenuantes previstas,
respectivamente, no art. 17 e no art. 18 do referido Decreto.

104. Portanto, quanto a agravante prevista no inciso I ("continuidade dos atos lesivos no tempo"), verificou-se
que, conforme registrado acima, a empresa indiciada também responde ao PAR's n°s 21000.053024/2020-93,
21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95, em razao da pratica de irregularidades levada a
efeito no mesmo contexto fatico do ilicito que ora se apura, qual seja, suposta comercializagdo de produtos veterinarios
com fraude na licenga, com possivel utilizagdo de licenca de outro medicamento.

105. Conforme explica o0 Manual Pratico de Céalculo da Multa, da CGU, pag. 14, a agravante em questdo deve
ser entendida como "a pratica de condutas ilicitas de forma reiterada pelo ente privado".

106. No caso dos autos, restou comprovado que a indiciada praticou a irregularidade de forma continuada,
reincidindo na pratica da mesma ilicitude ao fabricar e comercializar outros quatro medicamentos sem registro valido e se
utilizado de numero de registro de outros medicamentos, fatos apurados nos autos dos processos acima referidos.

107. Em vista disso, cabe a aplicacio da agravante prevista no inciso I do art. 17, devendo incidir
no patamar de 1%, conforme estabelecido na Tabela 1 do Anexo do Manual de Célculo da Multa da CGU.

108. No que diz respeito a agravante prevista no inciso Il do art. 17, consistente na tolerancia ou ciéncia de
pessoas do corpo diretivo ou gerencial da pessoa juridica quanto as irregularidades praticadas, a graduacdo da
porcentagem prevista neste critério no ¢ feita de acordo com a existéncia ou ndo de dolo ou de beneficio auferido — visto
que a Lei n°® 12.846, de 2013, prevée a responsabilidade objetiva da pessoa juridica acusada — e sim considerando os niveis
de gestdo envolvidos na pratica ilicita.

109. Sobre a agravante em tela, a Nota Técnica da Corregedoria entendeu que "Nado ha como afastar a
presumida tolerancia/ciéncia do corpo diretivo, posto que impactavam diretamente na comercializacdo ¢ no faturamento
do Ente Privado. O Responsavel Técnico ﬁ, subscritor do auto de infragdo, encontra-se na administracdo
do Ente Privado".

110. Entretanto, a aplica¢do da majorante ndo pode se fundamentar na "presumida tolerancia/ciéncia do corpo
diretivo", conforme sugerido na manifestacdo técnica da Corregedoria, devendo haver demonstragdo efetiva da sua
ocorréncia.
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111. A Nota Técnica da Corregedoria justificou que o Sr. _ "encontra-se na administragdo do
Ente Privado". Entretanto, da analise dos autos, verifica-se que ndo consta documentag¢do que corrobore tal informagao.
Além disso, em pesquisa na internet, consta que o Sr. [l passou a qualidade de socio-administrador da pessoa
juridica em 16/12/2019, ou seja, apés a ocorréncia da lavratura do AUTO DE INFRACAO SEFIP/PV/SFA/SP N°
056/2019, de 16 de agosto de 2019, onde consta que a indiciada possivelmente estaria se utilizado de licengas falsas.

112. Assim, tendo o Sr. _ ingressado como socio-administrador da empresa apos a ocorréncia
do ato lesivo e, ndo havendo comprovagio de que outros dirigentes tivessem conhecimento das irregularidades, deve ser
afastada a majorante do inciso Il do art. 17.

113. No que diz respeito ao parametro previsto no inciso IV do art. 17 - situagdo econémica do infrator com
base na apresentagdo dos indices de Solvéncia Geral — SG e de Liquidez Geral — LG superiores a 1 (um), e de Lucro
Liquido no tltimo exercicio anterior ao da ocorréncia do ato lesivo - nao ha margem de discricionariedade da
Administracdo quanto & sua avaliacdo, de modo que, verificado o seu cumprimento, conforme informado na Nota n°
338/2020 - EFB/ Copes/Diaes, necessariamente devera incidir a aliquota de 1%.

114, Nio ha atenuantes a serem consideradas.

115. Com isso, deve incidir sobre a base de calculo a aliquota de 2%, em razdo da aplicagdo das majorantes
dos incisos I e IV do art. 17 do Decreto n° 8.420, de 2015.

116. Definida a aliquota de 2%, que incidira sobre a base de calculo, passa-se a terceira etapa de defini¢do do
valor da multa, que consiste no calculo da multa preliminar.

117. No caso dos autos, chega-se ao valor de R$ 1.114.723,49 resultante da seguinte operacdo: RS
55.736.174,34 (faturamento bruto da pessoa juridica no ano anterior a instauragdo do PAR, excluidos os tributos x 1%).

118. A quarta etapa de aferi¢do do valor da multa consiste na definicdo dos seus limites minimo e maximo.
119. A esse respeito, o § 1° do art. 20 do Decreto n°® 8.420, de 2015, dispde que:

§ 1° Em qualquer hipoétese, o valor final da multa tera como limite:

I - minimo, o maior valor entre o da vantagem auferida e o previsto no art. 19; e

1I - maximo, o menor valor entre:

a) vinte por cento do faturamento bruto do ultimo exercicio anterior ao da instauragido do PAR,
excluidos os tributos; ou

b) trés vezes o valor da vantagem pretendida ou auferida.

120. Dessa forma, conforme § 1° do art. 20 do Decreto n°® 8.420, de 2015, o limite minimo sera o maior valor
entre o valor da vantagem auferida e 0,1% do valor do faturamento bruto do ente privado, enquanto o limite maximo sera
o menor valor entre 20% do faturamento bruto do ente privado e trés vezes o valor da vantagem pretendida ou auferida.

121. Dispde o § 2° do art. 20 do Decreto n°® 8.420, de 2015: "O valor da vantagem auferida ou pretendida
equivale aos ganhos obtidos ou pretendidos pela pessoa juridica que ndo ocorreriam sem a pratica do ato lesivo, somado,
quando for o caso, ao valor correspondente a qualquer vantagem indevida prometida ou dada a agente plblico ou a
terceiros a ele relacionados”.

122. O § 3° do art. 20 do Decreto n° 8.420, de 2015, prevé: "Para fins do célculo do valor de que trata o § 2°,
serdo deduzidos custos e despesas legitimos comprovadamente executados ou que seriam devidos ou despendidos caso o
ato lesivo ndo tivesse ocorrido".

123. A vantagem auferida, portanto, corresponde ao que o ente privado efetivamente ganhou e que nio o teria
feito sem a pratica do ato lesivo, somado, quando for o caso, ao valor correspondente a qualquer vantagem indevida dada
a agente publico ou a terceiros a ele relacionados, deduzidos os custos e¢ as despesas legitimos comprovadamente
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executados ou que seriam devidos ou despendidos caso o ato lesivo ndo tivesse ocorrido, conforme explica o0 Manual de
Calculo da Multa da CGU.

124. Sobre a questdo, consta da Nota Técnica da Corregedoria que: "(...) N&o é possivel no presente caso,
neste momento, identificar a vantagem pretendida ou auferida pelo Ente Privado com a pratica dos atos ilicitos deste
processo, razdo pela qual deve-se utilizar como pardmetro os limites maximos e minimos relativos ao Faturamento Bruto
ja calculados acima".

125. Dessa forma, ndo sendo possivel aferir os valores da vantagem auferida ou pretendida, o limite minimo
da multa deve ser aquele previsto no art. 19 do Decreto n° 8.420, de 2015, qual seja, 0,1% do faturamento bruto do ultimo
exercicio anterior da instauracdo do PAR: Limite minimo = R$ 55.736.174,34 x 0,1% = R$ 55.736,17, enquanto o limite
maximo serd o previsto no art. 20, § 1°, inciso I, alinea “a”, do Decreto n°® 8.420, de 2015, qual seja, 20% do faturamento

bruto do ultimo exercicio anterior ao da instauracdo do PAR: Limite maximo = RS$ 55.736.174,34 x 20% = R$
11.147.234,90.

126. A quinta e Ultima etapa a ser enfrentada no calculo da pena de multa consiste na realizacdo da calibragem
da multa preliminar, caso necessario.

127. Na situacdo analisada, uma vez que o valor da multa preliminar ¢ maior que o limite minimo e menor que
o limite méaximo, a multa preliminar ndo precisara ser ajustada.

128. No caso, portanto, o valor da multa corresponde ao valor da propria multa preliminar.

129. Com base em tais critérios, conclui-se que o valor da multa a ser aplicada é de RS 1.114.723,49 (um
milhdo, cento e catorze mil, setecentos e vinte e trés reais e quarenta € nove centavos).

130.

D) Publicagio extraordindria da decisdo condenatéria. Critérios legais e regulamentares.

131. Nos termos da Nota Técnica n° 147/2022/CG/MAPA, corrobora-se pela viabilidade juridica da aplicagdo
cumulativa das penas de multa e de publicagdo extraordinaria da condenagdo, conforme incisos I e II do art. 6° da Lei n°
12.846, de 2013 e nos arts. 15 e 24 do Decreto n° 8.420, de 2015.

132. Cabe observar que a Unica hipotese legal expressa de isencdo da penalidade de publicacdo extraordinaria
¢ a celebragdo de acordo de leniéncia, conforme art. 6°, § 2°, da Lei n° 12.846, de 2013, ¢ art. 40, inciso I, do Decreto
8.420, de 2015. Ademais, as normas que definem os critérios para a publicacdo extraordinaria também asseguram a
regularidade da cumulagido dos meios de divulgagdo da decisdo (meio de comunicacdo de grande circulagdo, edital e sitio
eletronico).

133. Sobre o prazo de cumprimento da sangdo em comento, pela pessoa juridica indiciada, o Manual Pratico
de Multa da CGU, de 2020 (pag. 32/34), traz a seguinte orientagao:

Assim, a duragdo da publicagdo extraordinaria pressupde o calculo da aliquota decorrente dos
critérios dos arts. 17 e 18 do Decreto n® 8.420/2015, seguindo as mesmas orientagdes ja
apresentadas neste manual, na etapa 2 de calculo da multa. Em seguida, seu resultado sera
associado, de forma escalonada, a um periodo de tempo especifico para san¢do em tela, ficando
configurada em duas etapas a definicdo do tempo de duracdo da publicagdo extraordinaria da
decisdo condenatoria:

1 - célculo da aliquota 2 - identificagdo do prazo da publicagdo

Por fim, com base nos fundamentos apresentados, foram assim definidos os parametros sugeridos
para duragdo, em dias, da publicagdo extraordinaria da decisdo condenatoria:
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ALIQUOTA QUE INCIDIRA SOBREA | DURACAO DA PUBI,JICACAO
BASE DE CALCULO DA MULTA EXTRAORDINARIA
Menor ou igual a 2,5% 30 dias
Maior que 2,5% e menor ou igual a 5% 45 dias
Maior que 5,0% e menor ou igual a 7,5% 60 dias
Maior que 7,5% e menor ou igual a 10% 75 dias
Maior que 10% e menor ou igual a 12,5% 90 dias
Maior que 12,5% e menor ou igual a 15% 105 dias
Maior que 15% e menor ou igual a 17,5% 120 dias
Maior que 17,5% 135 dias
134. No caso dos autos, a aliquota incidente no calculo do valor da penalidade de multa é de 2%, conforme

visto acima, no topico acerca do tema.

135. Dessa forma, com base no art. 6° da Lei n® 12.846, de 2013, e nos arts. 15 ¢ 24 do Decreto n° 8.420, de
2015, e ainda em consonancia com o que estabelece Manual Pratico de Calculo de Multa da Controladoria-Geral da
Unido, de 2020 (pag. 32/34), recomenda-se a aplicagdo da penalidade de publicacdo extraordinaria da decisdo
administrativa sancionadora da pessoa juridica acusada, na forma de extrato de sentenga, a suas expensas,
cumulativamente:

o em meio de comunicagdo de grande circulacdo na area da pratica da infracdo e de atuacdo da pessoa
juridica ou, na sua falta, em publica¢do de circulagdo nacional,;

o em edital afixado no proprio estabelecimento ou no local de exercicio da atividade, em localidade que
permita a visibilidade pelo publico, pelo prazo de 30 (trinta) dias;

o ¢ em seu sitio eletronico, em destaque na pagina principal do referido sitio, pelo prazo de 30 (trinta)
dias.

III. CONCLUSAQ

136. Em face de todo o exposto, esta Consultoria Juridica, nos limites da andlise que lhe compete, abstraidos
0s aspectos técnicos € o juizo de oportunidade e conveniéncia afetos exclusivamente ao gestor publico, manifesta-se pela
viabilidade juridica da punigdo da Empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n°
03.982.656/0001- 45, rejeitando-se, integralmente, o Relatorio Final da Comissdo de PAR e acolhendo, em parte a Nota
Técnica n°® 147/2022/CG/MAPA, bem como a aplicacao da penalidade de publicagdo extraordinaria da condenagdo, com
fundamento nos incisos I e II do art. 6° da Lei n°® 12.846, de 2013, c/c os incisos I e II do art. 15 e arts. 17 e 18, todos do
Decreto n°® 8.420, de 2015, em razdo do reconhecimento da responsabilidade objetiva pela pratica do ato lesivo a
Administra¢do Publica Federal, previsto no inciso V do art. 5° da Lei n°® 12.846, de 2013.

137. Por fim, tendo em vista as justificativas apresentadas nos itens 66 a 73 desta manifestacdo, a autoridade

julgadora, caso esteja de acordo, devera realizar o julgamento do presente processo juntamente com PAR's n°s
21000.053024/2020-93, 21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95, de modo que seja
cominada a pessoa juridica ora acusada uma Unica penalidade de multa e de publicago extraordinaria da condenagao.

A consideragdo superior.
Brasilia, 21 de junho de 2023.

(assinado eletronicamente)

AMANDA CAVALCANTI DE MELO MIGLIATO
Advogada da Unido

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 21000053026202082 e da chave de acesso ﬂ
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Documento assinado eletronicamente por AMANDA CAVALCANTI DE MELO MIGLIATO, com

certificado Al institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A
conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo ﬂe chave de
acesso no enderego eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario
(a): AMANDA CAVALCANTI DE MELO MIGLIATO, com certificado Al institucional
(*.agu.gov.br). Data e Hora: 21-06-2023 17:34. Namero de Série: 51385880098497591760186147324.
Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO SSLvl.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS ADMINISTRATIVOS E CORREICIONAIS
ESPLANADA DOS MINISTERIOS BLOCO D - 6° ANDAR - CEP: 70.043-900 - TELEFONE: (61) 3218-2591

DESPACHO n. 05934/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU

NUP: 21000.053026/2020-82 (21000.053024/2020-93, 21000.053027/2020-27, 21000.053031/2020-95 E
21000.053029/2020-16)

INTERESSADO: NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

ASSUNTO: PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE APURACAO DE RESPONSABILIDADE DE PESSOA
JURIDICA (PARs). MANIFESTACAO PREVIA AO JULGAMENTO PELA AUTORIDADE COMPETENTE.

1. Estou de acordo com o PARECER n. 00096/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, de 21 de junho de
2023.
2 Também estou de acordo com o PARECER n. 00260/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, com

o PARECER n. 00281/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, com o PARECER n. 00263/2023/CONJUR-
MAPA/CGU/AGU e com 0 PARECER n. 00271/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, todos de 21 de junho de 2023,
concernentes aos autos dos Processos Administrativos de Apuragdo de Responsabilidade de Pessoas Juridica autuados
sob n° 21000.053024/2020-93, n° 21000.053027/2020-27, n° 21000.053031/2020-95 ¢ n° 21000.053029/2020-16.

A consideragdo superior.

Brasilia, 21 de junho de 2023.

JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO
Advogado da Unido
Coordenador Geral de Assuntos Administrativos e Correicionais

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 21000053026202082 e da chave de acesso ﬂ
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Documento assinado eletronicamente por JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO, com certificado Al
institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da
autenticidade do documento esta disponivel com o codigo ﬁ e chave de acesso - no
enderego eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a): JAILOR
CAPELOSSI CARNEIRO, com certificado Al institucional (*.agu.gov.br). Data e Hora: 21-06-2023
17:45. Numero de Série: 51385880098497591760186147324. Emissor: Autoridade Certificadora do
SERPRO SSLvl.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA
ESPLANADA DOS MINISTERIOS BLOCO D - 6° ANDAR - CEP: 70.043-900 - TELEFONE: (61) 3218-2591

DESPACHO n. 05964/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU

NUP: 21000.053026/2020-82

INTERESSADOS: CORREGEDORIA (CORREG/MAPA) E NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA.

ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO. PROCESSO ADMINISTRATIVO DE APURACAO DE
RESPONSABILIDADE DE ENTE PRIVADO. JULGAMENTO PELA AUTORIDADE COMPETENTE.

1. Aprovo, na forma do art. 8°, inciso I, da Portaria/AGU n° 1.399, de 5 de outubro de 2009,
o DESPACHO n. 05934/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, do Coordenador-Geral de Assuntos Administrativos e
Correicionais desta Consultoria, que acolheu a analise consignada no PARECER n. 00096/2023/CONJUR-
MAPA/CGU/AGU, de autoria da Advogada da Unido Amanda Cavalcanti de Melo Migliato concluindo
pela responsabilizagdo objetiva da pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
(CNPJ n° 03.982.656/0001-45) pela pratica de ato lesivo a Administragdo Publica Federal, para, via de consequéncia,
ser-lhe aplicada a penalidade de multa no valor de RS 1.114.723,49 (um milhdo, cento e catorze mil, setecentos e vinte e
trés reais e quarenta e nove centavos) cumulada com a publicacdo extraordinaria da condenagdo, conforme disposto nos
incisos I e II do art. 6° da Lei n® 12.846, de 2013, e nos incisos I e II do art. 15 e arts. 17 ¢ 18 do Decreto n° 8.420, de
2015.

2. As penalidades ora propostas abarcam os procedimentos eletronicos instaurados sob os
NUPs 21000.053024/2020-93, 21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95 analisados
conjuntamente no bojo do parecer ora aprovada.

3. Ante o exposto, tendo em vista tratar-se de manifestacao juridica que se submete a prévia aprovagao
do Consultor Juridico Adjunto, consoante dimana da delega¢do de competéncia contida no art. 2°, inciso I, alinea "b",
item 3, da Portaria CONJUR/MAPA n° 1, de 6 de abril de 20232, restituam-se os autos, via SEI, a Corregedoria deste
Ministério para ado¢do da providéncias subsequentes afetas ao julgamento de sua exclusiva competéncia, nos termos do
art. 1°, inciso I, da Portaria MAPA n° 381, de 23 de dezembro de 20213,

Brasilia/DF, 22 de junho de 2023.

PEDRO PEREIRA LOUREIRO
Advogado da Unido
Consultor Juridico Adjunto

[1] Art. 8° O despacho sera langado sequencialmente a manifestagdo juridica, ou, caso necessario, em documento a parte,
podendo apresentar o seguinte conteudo:

I - aprovacao, quando a manifestacdo juridica for aprovada na sua totalidade, podendo acrescer informacdes pertinente ao
conteudo relevante da manifestacao.

[2] Art. 2° Fica delegada ao Consultor Juridico Adjunto a competéncia para:

I - aprovar definitivamente as manifestagdes juridicas oriundas da:

blob:https://supersapiens.agu.gov.br/16d7625c-5f23-46eb-90c5-cf65b11b36ae 1/2



23/06/2023, 16:16 blob:https://supersapiens.agu.gov.br/16d7625c-5f23-46eb-90¢c5-cf65b11b36ae

()
b) Coordenagao-Geral de Assuntos Administrativos e Correicionais:
(...)

3. referentes a Processos Administrativos de Responsabilizagdo (PAR) para apuracio de responsabilidade de pessoa
juridica.

[3] Art. 1° Fica delegada competéncia, adstrita ao ambito da respectiva area de atuacdo e vedada a subdelegacao, ao
Corregedor-Geral do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e ao seu substituto em suas auséncias ou
impedimentos, para:

[ - instaurar e julgar Processos Administrativos de Responsabilizacido de Pessoa Juridica - PARs.

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em hups:x’;’supersapiens.aiu.iov.br mediante o

fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 21000053026202082 ¢ da chave de acesso

autenticidade do documento esta disponivel com o codigo ﬁ e chave de acesso

SERPRO SSLvl.
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Documento assinado eletronicamente por PEDRO PEREIRA LOUREIRO, com certificado Al
institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da

no

enderego eletrénico https://sapiens.agu.gov.br. Informag¢des adicionais: Signatario (a): PEDRO
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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
CORREGEDORIA

TERMO DE JULGAMENTO n?2 136/2023/CG/MAPA

Referéncia: Processos SEI n? 21000.053024/2020-93, 21000.053026/2020-
82, 21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95.

Assunto: Julgamento unificado de Processos Administrativos de Responsabilizacao
de Ente Privado (PAR)

No exercicio das atribuicdbes a mim conferidas pela Portaria MAPA n¢
381, de 23 de dezembro de 2021, publicada no DOU de 24 de dezembro de 2021,
secao 1, pagina 10, prevista no art. 82, §19 da Lei n? 12.846, de 19 de agosto de
2013, rejeito integralmente o Relatério Final da Comissao de PAR e adoto como
fundamentos deste ato, parcialmente, a Nota Técnica n® 147/2022/CG/MAPA e,
integralmente, o Parecer n. 00096/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, aprovado pelos
Despachos n. 05934/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU e n. 05964/2023/CONJUR-
MAPA/CGU/AGU, para aplicar a pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n2 03.982.656/0001-45, pela pratica do ato lesivo
a Administracao Publica Federal previsto no inciso V do art. 52 da Lei n®
12.846/2013, a penalidade de multa, no valor de R$ 1.114.723,49 (um milhao, cento
e catorze mil, setecentos e vinte e trés reais e quarenta e nove centavos), e a
penalidade de publicacao extraordinaria da decisao administrativa sancionadora, a
ser cumprida da seguinte forma: I) em meio de comunicacao de grande circulacao
na area da pratica da infracao e de atuacao da pessoa juridica ou, na sua falta, em
publicacao de circulacao nacional, pelo prazo de 1 dia; ll) em edital afixado no
préprio estabelecimento ou no local de exercicio da atividade, em localidade que
permita a visibilidade pelo publico, pelo prazo de 30 (trinta) dias; Ill) em seu sitio
eletronico, em destaque na pagina principal do referido sitio, pelo prazo de 30
(trinta) dias.

As unidades da Corregedoria para os demais encaminhamentos
decorrentes desta decisao e para acompanhamento do cumprimento das sancdes.

Os efeitos desta decisdao ficam suspensos até o decurso do prazo
previsto no art. 15 do Decreto n? 11.129, de 2022, e, caso haja apresentacao de
pedido de reconsideracao, até o correspondente julgamento.

CYRO RODRIGUES DE OLIVEIRA DORNELAS
Corregedor

Documento assinado eletronicamente por CYRO RODRIGUES DE OLIVEIRA
DORNELAS, Corregedor, em 06/07/2023, as 16:31, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 49,§ 39, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro
de 2020.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 10/07/2023 | Edicao: 129 | Secao: 1 | Pagina: 2

Orgao: Ministério da Agricultura e Pecuaria/Gabinete do Ministro

DECISAO DE 6 DE JULHO DE 2023

TERMO DE JULGAMENTO n° 136/2023/CG/MAPA

Referéncia: Processo SEI n° 21000.053024/2020-93, 21000.053026/2020-82,
21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95.

No exercicio das atribuicdes a mim conferidas pela Portaria MAPA n° 381, de 23 de dezembro de
2021, publicada no DOU de 24 de dezembro de 2021, secao 1, pagina 10, prevista no art. 8°, §1° da Lei n°
12.846, de 1° de agosto de 2013, rejeito integralmente o Relatorio Final da Comissao de PAR e adoto como
fundamentos deste ato, parcialmente, a Nota Técnica n° 147/2022/CG/MAPA e, integralmente, o Parecer
n. 00096/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, aprovado pelos Despachos n. 05934/2023/CONJUR-
MAPA/CGU/AGU e n. 05964/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU, para aplicar a pessoa juridica NOXON DO
BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n°® 03.982.656/0001-45, pela pratica do ato lesivo a
Administracao Publica Federal previsto no inciso V do art. 5° da Lei n° 12.846/2013, a penalidade de multa,
no valor de R$ 1.114.723,49 (um milhdo, cento e catorze mil, setecentos e vinte e trés reais e quarenta e
nove centavos), e a penalidade de publicacao extraordinaria da decisao administrativa sancionadora, a ser
cumprida da seguinte forma: 1) em meio de comunicacao de grande circulacao na area da pratica da
infragcao e de atuacao da pessoa juridica ou, na sua falta, em publicacao de circulagao nacional, pelo prazo
de 1 dia; II) em edital afixado no proprio estabelecimento ou no local de exercicio da atividade, em
localidade que permita a visibilidade pelo publico, pelo prazo de 30 (trinta) dias; lll) em seu sitio eletrénico,
em destaque na pagina principal do referido sitio, pelo prazo de 30 (trinta) dias.

As unidades da Corregedoria para os demais encaminhamentos decorrentes desta decisdo e
para acompanhamento do cumprimento das sangoes.

Os efeitos desta decisao ficam suspensos até o decurso do prazo previsto no art. 15 do Decreto
n® 11129, de 2022, e, caso haja apresentacao de pedido de reconsideracao, até o correspondente
Jjulgamento.

CYRO RODRIGUES DE OLIVEIRA DORNELAS
Corregedor

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decisao-de-6-de-julho-de-2023-495176398



MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
COORDENAGAO DE PARECERES CORRECIONAIS
SERVICO DE PARECERES

NOTA TECNICA N° 135/2023/CORREG/MAPA

PROCESSO SEI N° 21000.053024/2020-93; 21000.053026/2020-82, 21000.053027/2020-27, 21000.053029/2020-16 € 21000.053031/2020-95.

ASSUNTO: Pedido de Reconsideragdo - Processo de Responsabilizacio de Pessoa Juridica

1. BREVE CONTEXTUALIZACAO

1.1. Trata-se o presente de Pedido de Reconsideragdo apresentado pelo Ente Privado Noxon
Brasil Farmacéutica LTDA, apenado com multa no valor de R$ 1.114.723,49 (um milh3o, cento e
quatorze mil setecentos e vinte e trés reais e quarenta e nove centavos) e publicacdo extraordinaria,

conforme determinacdo do Termo de Julgamento n° 136/2023/CORREG/MAPA, de 06 de julho de
2023, publicado no Diario Oficial da Unido, Edigao 129, Secao 1, Pagina 2 de 10 de julho de 2023 (SEI
29623332).

1.2 Em breve sintese dos principais atos, temos que o Relatério Final (SEI116053476)
concluiu por:

8.1. Com base nas provas e nas analises dos argumentos faticos e juridicos apresentados na defesa
em face do Termo de Encerramento da Instrucdo e Indiciamento, e, ainda, de acordo com os
principios da legalidade, razoabilidade e proporcionalidade, a Comissdo submete, de
forma CONCLUSIVA, a sua convicgdo quanto a responsabilidade administrativa da pessoa juridica
indiciada, conforme a seguir:

| - PelaEXCULPAGAO da empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n°

03.982.656/0001-45, quanto a infracao do disposto no inciso V, do art. 5°, da Lei n® 12.846/13.

a) A empresa nao dificultou ou opds qualquer resisténcia a agao fiscalizatoria, tendo atendido a
todas as demandas da Administragao;

b) A empresa nao dificultou ou interveio na atividade de investigagdo que se encontra em
andamento;

¢) Nao foi concluido ainda que as licengas apresentadas tenham sido emitidas irregularmente nem
ha ainda meios de afirmar que a empresa tenha agido para obté-las de maneira ilegal;

d) Ap6s denlncia apresentada a Ouvidoria do MAPA, foi comprovado que empresa estava
rotulando produtos em desacordo com o registro obtido. Esta infracdo esta prevista no inciso Il e
V, do art. 88 do Decreto n° 5.053/2004, e ndo esta sujeita a aplicagdo da Lei n°® 12.846/2013,
devendo ser apurada de acordo com o rito previsto no Decreto.

1.3. Em contrapartida, rejeitando o Relatério Final supra, o parecer técnico emitido por
intermédio da Nota Técnica 146/2022/CG/MAPA (SEI 22936157), em sua conclusdo entendeu:

78. Portanto, recomenda-se, rejeitar o Relatério Final da Comissdo de Processo Administrativo de
Responsabilizagdo - CPAR, pois a Lei 12.846/2013 é, sim, aplicavel no presente caso, bem como ha
provas robustas quanto a fabricacdo/comercializagdo de produtos sem licenga expedida de forma
regular, inclusive com obstaculizacio de acesso as informacgdes a fiscal do Mapa, concluindo pela

responsabilizacdo da pessoa juridica NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ

03.982.656/0001-45 pela pratica de ato ilicito previsto noart. 5°, incisos V da Lei
n° 12.846/13, situacdo que prevé a aplicagio da penalidade de MULTA e a publicacio
extraordindria, nos termos do caput do art. 6° da mesma Lei, devendo-lhe serem aplicadas
as sangdes previstas no art. 6°, | e Il da citada Lei n® 12.846/2013, quais sejam:

| - Multa no valor deR$ 3.344.170,46 (trés milhdes, trezentos e quarenta e quatro mil, cento e
setenta reais e quarenta e seis centavos), de acordo com a memédria de calculo contida na Tabela

do item IV desta Nota Técnica;

Il - Publicag3o extraordinaria de no minimo 60 (sessenta) dias.

79. Considerando que o novo Decreto 11.129/2022 estabeleceu como critério para dosimetria

da pena o concurso de atos lesivos, a referida multa aplicada a empresa NOXON DO BRASIL
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA serd a mesma para os seguintes Processos Administrativos de
Responsabilizacio: 21000.053024/2020-93; 21000.053026/2020-82; 21000.053027/2020-

27; 21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95. De tal forma, havera uma unica
penalidade imposta e nao cinco penalidades diversas para cada PAR.

1.4. A Consultoria Juridica deste Ministério, igualmente opinou pela rejeicdo do Relatério
Final da CPAD e concordou, em partes, com Nota Técnica 146 (SEI22936157), conforme disposto
no PARECER n. 00260/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU (SEI 29351323):

94. Em face de todo o exposto, esta Consultoria Juridica, nos limites da analise que Ihe compete,

abstraidos os aspectos técnicos e o juizo de oportunidade e conveniéncia afetos exclusivamente ao

gestor publico, manifesta-se pela viabilidade juridica da punicio da Empresa NOXON DO BRASIL
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n° 03.982.656/0001-45, pelos fatos tratados nos
presentes autos, rejeitando-se, integralmente, o Relatério Final da Comissdo de PAR e
acolhendo, em parte a Nota Técnica n° 146/2022/CG/MAPA, bem como a aplicacio da
penalidade de publicacdo extraordinaria da condenacdo, com fundamento nos incisos | e Il do art.
6°dalein® 12.846,de 2013, c/cosincisos | e |l do art. 15 e artigos 17 e 18, todos do Decreto n°
8.420, de 2015, em razio do reconhecimento da responsabilidade objetiva pela pratica do ato
lesivo a Administracdo Publica Federal, previsto no inciso V do art. 5° daLein® 12.846, de 2013.

95. Por fim, tendo em vista as justificativas apresentadas nos itens 84 a 91 desta manifestacio, a
autoridade julgadora, caso esteja de acordo, devera realizar o julgamento do presente processo



juntamente com PAR's n°s 21000.053026/2020-82, 21000.053027/2020-27,
21000.053029/2020-16 e 21000.053031/2020-95, de modo que seja cominada a pessoa juridica
ora acusada uma Unica penalidade de multa e de publicacio extraordinaria da condenagéo.
1.5. Enfim, a decisdo da autoridade acolheu os direcionamentos da Conjur, aplicando a
penalidade devida.

1.6. E o breve resumo.

2. DOS PRESSUPOSTOS DE ADMISSIBILIDADE RECURSAIS

2.1. DO INTERESSE DE RECORRER E DO CABIMENTO

2.1.1. Quanto ao interesse em recorrer, tem-se que tal pressuposto encontra-se preenchido

na medida em que a decisdo prolatada pela Autoridade Correcional, o Termo de Julgamento n°

136/2023/CORREG/MAPA, de 06 de julho de 2023, publicado no Diario Oficial da Unido, Edicdo 129,
Secio 1, Pagina 2 de 10 de julho de 2023 (SE129623332), que rejeitando integralmente o relatério

final da Comissao de Processo de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica, aplicou a penalidade de
multa, no valor de R$ 1.114.723,49 (um milh3o, cento e quatorze mil setecentos e vinte e trés reais e

quarenta e nove centavos) e publicacdo extraordinaria da referida decisdo, nos termos do art. 5°,

inciso V da Lei n® 12.846, de 2013 a Noxon Brasil Farmacéutica LTDA.

2.1.2. Quanto ao cabimento do presente instrumento recursal, tem-se que também este
pressuposto encontra-se atendido haja vista previsdo contida no Decreto 11.129/2022 e na IN
13/2019/CGU, que ao regulamentarem o Processo de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica no ambito
do Poder Executivo Federal - PAR, trouxeram em seu bojo exatamente como instrumento apto a
impugnar decisdo proferida pela Autoridade Julgadora o Pedido de Reconsideracio. Transcreve-se:

Decreto 11.129/2022
[...]

Art. 15. Da decisdo administrativa sancionadora cabe pedido de reconsideracdo com efeito
suspensivo, no prazo de dez dias, contado da data de publicacio da decisao.

Instrugido Normativa 13/2019/CGU
[.]
DO PEDIDO DE RECONSIDERAGCAO

Art. 28. Da decisdo administrativa sancionadora cabe pedido de reconsideracdo com efeito
suspensivo das sangdes previstas na Lei n® 12.846, de 2013, no prazo de dez dias, contado da data
de publicacao da decisdo.

2.2. DA LEGITIMIDADE

2.2.1. O pedido de reconsideracado foi interposto pelo, Dr. Jodo Maria de Oliveira Souza,
advogado e representante da Empresa Noxon Brasil Farmacéutica LTDA conforme se depreende do
documento SEI12035020, constante no presente PAR. Razdo pela qual indene de dividas a
legitimidade da parte interessada, bem como da regularidade de sua representagao.

2.3. DA TEMPESTIVIDADE

2.3.1. O prazo para interposicio do pedido de Reconsideragdo também encontra-se
devidamente regulamentado pelo Decreto 11.129/2022 e na IN 13/2019/CGU, que como ja dito
alhures regulamentam o Processo de Responsabilizacdo de Pessoa Juridica no ambito do Poder
Executivo Federal - PAR, conferindo aos interessados o prazo de 10 (dez) dias, a contar da publicacdo
do Termo de Julgamento no Diario Oficial da Unido.

2.3.2. No comento caso, tem-se que a decisdo foi publicada em 10/07/2023 e o ente
privado Noxon Brasil Farmacéutica LTDAapresentou o seu requerimento na data de 20 de julho de
2023 (SEI 29880053). Nesse sentido, tem-se como tempestiva a presente manifestagao.

3. DA ANALISE

3.1. As seguintes teses defensivas foram apresentadas pelo Recorrente:

a) I. MOMENTO PROCESSUAL: JULGAMENTO CONDENATORIO EM CONTRAMAO AS

CONCLUSOES SOBERANAS DA D. CPAR (ART. 5, V LEI 12.846/2013) (PAG. 3);

b) 1I. RAZOES DE REFORMA: MANUAL DE RESPONSABILIZACAO DE ENTES PRIVADOS
DA CGU. LEI 12.846/13 EXIGE CONDUTAS COMISSIVAS DOLOSAS. AUSENCIA DE
OBSTRUGAO A FISCALIZAGAO. COLABORAGAO DA EMPRESA RECONHECIDA PELA

CPAR. (PAG. 4);

c) lll. NULIDADES: CERCEAMENTO DE DEFESA PELA PENDULAGAO DO OBJETO
APURADO NOS PAR E A REITERADA NEGATIVA DE PRODUGAO DE PROVA ESSECIAL.

(PAG. 10).

3.2. Passa-se a analise das teses apresentadas na peticdo de reconsideracao (SEI 29880053):

3.2.1. I. MOMENTO PROCESSUAL: JULGAMENTO CONDENATORIO EM CONTRAMAO

AS CONCLUSOES SOBERANAS DA D. CPAR (ART. 5, V LEI 12.846/2013) (PAG. 3);

5. No entanto, o entendimento adotado no julgamento conjunto respeitosamente destoa de todo o
conjunto probatério analisado pela CPAR, inclusive em sua destacada precariedade, o que, no
minimo, deveria atrair a presuncdo de inocéncia, em primazia ao devido processo legal.
razoabilidade, motivacao, verdade real, e comunhé&o das provas.

6. Tudo, pois, sequer possivel se descrever de que forma teria havido a alegada burla documental a
qual inovadoramente a Nota Técnica condenatéria n® 147/2022/CG/MAPA passou a entender
como inexistir acervo probatério suficiente, como destaca a CPAR em seu relatério Final, esse r.
MAPA, por sua area técnica, ndo concluiu de que forma poderiam ter sido levados a efeito
supostos processos de emissao de licengas inidéneos pela Administracado, recusando-se ainda



reiteradamente a viabilizar ao particular a produgéo de prova, cerceando um legitimo direito de
defesa, sobre um objeto apurado que pareceu flutuar ao longo do procedimento.

3.2.1.1. Entendimento SEPAR/COPC:

1. A principio, nada obsta que haja julgamento divergente do entendimento da CPAD,
caso este entendimento esteja em desacordo com as provas constantes nos autos,
conforme preceitua o art. 13, do Decreto 11.129/22, pode a Autoridade Julgadora
discordar das conclusdes apostas no relatério final da Comissdao Processante, desde
que o faca de maneira motivada. Cite-se:

[..]

Art. 13. Apds a andlise de regularidade e mérito, o PAR serd encaminhado a autoridade
competente para julgamento, o qual sera precedido de manifestacao juridica, elaborada pelo érgao
de assisténcia juridica competente.

Paragrafo Unico. Na hipétese de decisdo contraria ao relatério da comissdo, esta deverd ser
fundamentada com base nas provas produzidas no PAR.

2. Ora, no caso em apreco, a decisdo da autoridade julgadora adveio devidamente
embasada nas andlises técnica e juridica, conforme Nota Técnica n°
146/2022/CG/MAPA  (SEI22936157) e PARECER n. 00260/2023/CONJUR-
MAPA/CGU/AGU (SER9351323), respectivamente. Sob esse aspecto, ndo ha
qualquer nulidade na decisao, posto que fundamentada a alteracéo.

3. Em sequéncia, outrossim, ha que se destacar que a abertura do apuratério se deu
para investigar o fato "Comercializacdo de produto veterindrio DETOX com fraude
na licenca e utilizacgo de licenca de outro medicamento veterindrio para o
produto", cujas provas estdo elencadas no Termo de Indiciacdo (SEI 11887059), item
2.

4. Em andlise juridica do feito, o PARECER n. 00260/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU
(SEI 29351323) assim explicitou:

[.]

44, No Relatério Final, a comissao concluiu pela inexisténcia de ilicito passivel de responsabilizacao
nos termos da Lei n°® 12.846, de 2013, justificando que n3o restou efetivamente comprovada a
pratica de fraude, por parte da empresa indiciada, com o objetivo de obter a licenga, e que a
irregularidade praticada, qual seja, utilizar o nimero de licenca de um medicamento em outro,
constitui infragdo prevista no Decreto n° 5.053, de 2004, passivel de apuracio fora da seara da Lei
Anticorrupgdo. Com isso, a comissdo sugeriu a exculpacio da indiciada pela irregularidade ora
apurada.

()

46. Entretanto, ao contrario do que concluiu a comissdo, as irregularidades detectadas pela
fiscalizagdo vdo muito além de meras inconformidades na rotulagem do medicamento, na medida
em que a atuacio da empresa indiciada, no sentido burlar o poder de policia estatal, mediante uso
de fraude, estd efetivamente comprovado nos autos, indicando a pratica do ilicito previsto no
inciso Vdo art. 5° da Lei 12.846, de 2013.

47. Com efeito, conforme Termo de Fiscalizacdo SEFIP/PV/SFA/SP N° 049/2019 (SEI 11770648),
em fiscalizacdo na sede da empresa indiciada, no que diz respeito ao medicamento DETOX, cuja
rotulagem apresentava a Licenga n° 1.308/1981, foi entregue aos fiscais do MAPA a Licenca n°
9.866/2014, supostamente emitida em 02/06/2014, como sendo do produto em questao.

48. Quanto ao protocolo de solicitagdo para fabricagdo de partidas-piloto do referido
medicamento, foi apresentado, pela indiciada, o protocolo n° 21000.067251/2012-96, de
09/04/2012.

49. Entretanto, restou comprovado que a Licenga n® 1.308/1981 - constante do rétulo do produto
- pertence a outro medicamento e que o Processo n® 21000.072391/2013-67, indicado na Licenca
n°® 9.866/2014 como sendo o de registro do DETOX, néo foi localizado no SIGED, assim como
também nao consta do referido sistema o processo referenciado como sendo o de partida piloto
do produto.

50. Instada a apresentar cépia da documentacio que ensejou a concessio da Licenca n°
9.866/2014, aindiciada nao se manifestou neste sentido.

51. Assim, ndo existe qualquer indicativo, seja no ambito do MAPA, seja no ambito da empresa
indiciada, de que o medicamento DETOX tenha sido submetido ao devido processo de registro
antes de ser fabricado. Ao contrario, a total auséncia de elementos comprobatérios neste
sentido reforca a conclusdo de que a indiciada agiu com o objetivo de dificultar a atividade de
fiscalizagdo exercida pelo MAPA, utilizando-se de licenca falsa.

()

57. Cabe destacar, ademais, que a irregularidade em apuragdo ndo se resume apenas ao
medicamento DETOX, sendo constatada relativamente a outros quatro medicamentos fabricados e
comercializados pela indiciada, tanto que, paralelamente a presente investigagdo, a pessoa juridica
indiciada responde a outros quatro processos administrativos de responsabilizagcdo instaurados
para apuracao de fraude em registros de medicamentos, o que também reforca a constatagdo de
que a irregularidade praticada ndo é um mero equivoco na rotulagem do produto, como quer
fazer crer a defesa.

58. Assim, com base em todas essas evidéncias, conclui-se que a Licenca n°® 9.866/2014, pode ser
considerada ideologicamente falsa, visto que emitida irregularmente, sem observancia do
procedimento previsto no art. 24 do Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, destinado ao
licenciamento de medicamento de uso veterinario.

59. A defesa tenta afastar as acusagdes, imputando ao MAPA a responsabilidade pela guarda da
documentacdo comprobatoéria de concessdo da licenca. Entretanto, a obrigacdo da Pasta na
manutencgao desses registros nao afasta o dever da indiciada em também manter sob a sua guarda
copia da documentagdo que fundamentou a concessdo da licenga, ainda mais por se tratar de
medicamento com licenga ativa.

()

66. No caso ora analisado, embora a pessoa juridica acusada nao tenha adotado qualquer uma das
ac6es mencionadas pela defesa como caracterizadoras do ato lesivo em tela (destruicio de provas,
coagdo de testemunhas, suborno de servidores, negar a Administracdo PuUblica acesso as suas
dependéncias), tendo, ao contrario, agido de forma colaborativa - no entendimento da comissdo e
da defesa - o grave fato de ter apresentado aos fiscais do MAPA documento fraudado,
dificultando, com isso, a fiscalizagao realizada pela Pasta, configura o ato lesivo previsto no inciso V
do art. 5° daLei n® 12.846, de 2013.



()

83. Dessa forma, mostra-se juridicamente adequada a sugestdo da Corregedoria do MAPA pelo
reconhecimento da responsabilidade administrativa da Empresa NOXON DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n° 03.982.656/0001- 45. Em decorréncia disso, devero ser aplicadas
as penalidades, conforme incisos | e Il do art. 6° da Lei n°® 12.846, de 2013, por restar comprovado
por meio do presente PAR o cometimento do ato lesivo previsto no inciso V do art. 5° da Lei n°
12.846, de 2013.

5. Isto posto, ante as fundamentacdes assentes nos autos, esta Unidade Correcional
entende ndo merecer acolhida a tese defensiva ora em apreco, posto que ndo se
trata de argumentos novos ou aptos a ensejarem mudanga de entendimento por
parte desta Unidade, apenas questiona a decisdo - fundamentada - da autoridade
julgadora quanto a devida responsabilizacao.

3.2.2. Il. RAZOES DE REFORMA: MANUAL DE RESPONSABILIZACAO DE ENTES
PRIVADOS DA CGU. LEI 12.846/13 EXIGE CONDUTAS COMISSIVAS DOLOSAS. AUSENCIA DE

OBSTRUGAO A FISCALIZACAGOLABORAGCAO DA EMPRESA RECONHECIDA PELA CPIPRAG.
4);

1. Em suas razbes, afirma o Ente Privado a auséncia de conduta dolosa pelo Ente
Privado apta a ensejar a responsabilizacdo do ente pela conduta prevista no artigo
5°, inciso V da lei 12.846/13, em especial quando estas ndo sejam de destruir
provas, coagir testemunhas, subornando servidores, e etc..:

[..]

11. No caso referenciado, em momento algum, nem mesmo nos documentos mais recentes,
sobretudo no Parecer n. 00263/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU adotado como razédo de decidir,
ha narrativa de que a empresa estaria "destruindo provas, coagindo testemunhas, subornando
servidores..." de forma que é impossivel se cogitar da aplicagdo do disposto no art. 5°, V, LAC.

12. Com efeito, a d. Conjur, n que foi acompanhada pelo r. Termo de Julgamento recorrido, chega
a reconhecer expressamente que nenhuma acdo comissiva dolosa descrita na doutrina foi
praticada pela empresa, o que deveria ser suficiente para que nao se enquadrasse a empresa na Lei
n° 12.846/13. Nao obstante, a mesma d. Conjur parte para uma narrativa de existéncia de
"documento ideologicamente falso", que, alids, nunca havia sido objeto dos PAR, tendo como
Unico fundamento uma alegada auséncia de documentos do processo de registro, olvidando-se
queja reconhecido que houve a entrega de documentacdo quando da fiscalizacdo e gue as
licencas efetivamente foram emitidas por este M. D. Ministério que decerto por uma
desorganizagéo interna ja reconhecida ndo possui o lastro da contrafé.

()

16. Se a triade processante concluiu pela colaboragdo da empresa, auséncia de resisténcia a acao
fiscalizatéria, e, o mais importante, impossibilidade de se afirmar que a empresa tenha agido para
obter as suas licengas de maneira ilegal, sentido ndo ha que a Corregedoria, que nao participou da
Instrucdo Probatéria, ndo realizou atos e diligéncia de investigacdo - muito pelo contrario, tem
perpetuado cendrio de negativa de producdo probatdria -, assim nio entenda. E no minimo,
contraditério, razdo pela qual se merece reconsideracio, respeitosamente, ao menos para que se
prestigie a presuncio de inocéncia.

()

20. Por tudo, merece o procedimento a reconsideracdo de suas conclusdes, com a pronta
exculpacao da empresa, como bem fundamentou a d. CPAR em seu Relatério Final; ou, ao menos,
como passa a ser demonstrado, a sua anulagao, assim, viabilizando a empresa o exercicio em
plenitude de sua garantia constitucional a ampla defesa.

3.2.2.1. Entendimento SEPAR/COPC:

1. Sobre a tese, novamente, cita-se, novamente trecho do PARECER n.
00260/2023/CONJUR-MAPA/CGU/AGU (SE29351323) que versa sobre o ponto
defensivo:

[.]

60. A defesa sustenta que a indiciada sempre adotou postura colaborativa por ocasido das
atividades de fiscalizacdo realizadas pelo MAPA no seu estabelecimento, o que, no seu
entendimento, ndo se coaduna com a ato lesivo que ora Ihe é imputado.

61. De modo semelhante, a comissdo, no Relatério Final, entendeu que o fato de a empresa
indiciada ter atendido as solicitagdes feitas pelos fiscais do MAPA durante a fiscalizago realizada
no seu estabelecimento, afasta a incidéncia do inciso V do art. 5° da Lei n° 12.846, de 2013,
entendimento com o qual ndo podemos concordar. Isto porque, é notério o fato de que a Licenca
n° 9.8977/2014 foi obtida mediante uso de fraude, conforme explanado acima. Além disso, fazer
uso de documentacdo fraudada e, em consequéncia, dificultar a acdo fiscalizatéria do Poder
Publico, subsume-se ao ato lesivo em questdo, como explicado abaixo.

()

64. Dessa forma, ao contrario do que sustenta a defesa, para a caracterizacdo do ato lesivo
previsto no inciso V do art. 5° da Lei n° 12.846, de 2013, basta que a pessoa juridica se utilize de
qualquer subterfugio, ainda que de maneira velada, com o objetivo de frustrar a agao fiscalizatéria
do Poder Publico.

()

66. No caso ora analisado, embora a pessoa juridica acusada nao tenha adotado qualquer uma das
acdes mencionadas pela defesa como caracterizadoras do ato lesivo em tela (destruicio de provas,
coagdo de testemunhas, suborno de servidores, negar a Administracdo PUblica acesso as suas
dependéncias), tendo, ao contrario, agido de forma colaborativa - no entendimento da comissio e
da defesa - o grave fato de ter apresentado aos fiscais do MAPA documento fraudado,
dificultando, com isso, a fiscalizagao realizada pela Pasta, configura o ato lesivo previsto no inciso V
do art. 5° da Lei n°® 12.846, de 2013.

67. Ressalte-se, ademais, que o art. 2° da Lei n°® 12.846, de 2013, afirma que as pessoas juridicas
serdo responsabilizadas objetivamente (...)", bem como o seu art. 1° é claro ao dizer: “Esta Lei
dispde sobre a responsabilizacdo objetiva administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de
atos contra a administraco publica (...)". Portanto, ndo se faz necessaria a avaliacdo de dolo ou
culpa dos agentes ou da pessoa juridica quando praticam o ato ilicito, bastando a comprovagao
dos atos descritos no art. 5° da Lei em questio para a consequente responsabilizacio.

68. Tendo em vista, portanto, a previsdo legal de responsabilidade objetiva da pessoa juridica por



atos lesivos praticados em seu interesse ou beneficio de terceiros (art. 2°), torna-se dispensavel a
analise do elemento subjetivo (dolo ou culpa) nas condutas apuradas.

2. Vislumbra-se, portanto, que a tese aventada neste momento processual, tal como a
do item anterior, somente, repisa teses ja alegadas durante o curso processual. ndo
havendo elementos novos ou argumentos que justifiquem a alteracdo de
entendimento por parte desta area técnica.

3. Por conseguinte, sugere-se o ndo acolhimento da tese defensiva pelo exposto.

3.2.3. lll. NULIDADES: CERCEAMENTO DE DEFESA PELA PENDULAGCAO DO OBJETO
APURADO NOS PAR E A REITERADA NEGATIVA DE PRODUGCAO DE PROVA ESSECIAL. (PAG. 10);

1. Por fim, sustenta a defesa a ocorréncia de violagdo a ampla defesa e ao
contraditério, na medida em que teria ocorrido a pendulacao do objeto do PAR e a
negativa de producao probatoria. Cite-se:

[...]

21. Ao longo da tramitacdo, desde a primeira manifestacdo de defesa nos autos, em defesa
prévia, a empresa legitimamente pugnou pela realizacio de pericia grafotécnica, a fim de atestar
a autenticidade das licencas para os produtos.

22. Entretanto, desde sempre, o requerimento de produgéo probatéria foi negado, sendo que, em
relagdo a pericia grafotécnica, destacaram as d. PAR que as supostas irregularidades apontadas
cingiram-se na "possivel comercializacdo de produto veterinario com a licenca de outro. o que
prescinde de pericia das licencas envolvidas", de modo que "ndo caberia a Comissdo declarar ou
nao a autenticidade das licencas".

(...)

24. De igual forma, até pode-se concordar que nao caberia, no bojo dos PAR e com o objeto neles
delimitado, a declaracdo ou nao de autenticidade das licencas, como consignou a d. CPAR: "o
objeto de andlise no presente PAR é uma possivel comercializacdo de produto veterinario com a
licenca de outro, o que prescinde de pericia das licencas envolvidas. Portanto, ndo cabendo a esta
comissao declarar ou nao a autenticidade de licencas.".

25. Ocorre que o limite dos PAR acabou sendosurpreendentemente alterado no curso da
tramitacdo com a expressa consignacdo indevida de que "estaria comprovada nos autos a
utilizacio de licenca ideologicamente falsa" para fins condenatérios - o que, por si, deve anular a
tramitacao a fim de bem sedimentar o seu objeto e de viabilizar a produgio de provas requeridas.

3.2.3.1. Entendimento SEPAR/COPC:

1. Esta Unidade Correcional ndo vislumbra nulidade em razdo de cerceamento de
defesa. Ressalte-se que, assim como as demais argumentacdes defensivas, o ponto
levantado neste topico nao se configura como sendo matéria nova. Veja-se o que a
Conjur apreciou sobre este assunto:

[.]

69. Ao se manifestar antes da elaboragdo do Relatério Final, a indiciada reiterou a necessidade de
realizacdo de pericia grafotécnica na licenca do medicamento apreendido, com o objetivo de
comprovar a veracidade do registro. O requerimento ja havia sido apresentado ao longo da
instrucao, sendo indeferido pela comisséo.

70. De fato, ndo assiste razio a defesa quanto a necessidade de realizacdo da prova pericial em
questdo. A esse respeito, coadunamos com o entendimento constante da Nota Técnica da
Corregedoria. (...)

71. Dessa forma, a realizago de pericia grafotécnica no caso ora analisado em nada influenciaria a
conclusdo pela responsabilidade administrativa da empresa indiciada, tendo em vista a
comprovada falsidade da licenca.

2. Ante a mencio pelo Orgio Consultivo, convém trazera lume os argumentos
expostos na Nota técnica que fundamentaram a dispensa da realizacdo da pericia:

[.]

40. Esta Unidade Correcional concorda, em parte, com a alegagdo da CPAR, pois a pericia €, sim,
dispensdvel, contudo o motivo da ndo necessidade de pericia grafotécnica estd relacionado ao

fato das provas carreadas ao processo jd deixarem evidente que teria ocorrido fraude nas licencas,

assim como destacado na Investigagdo Preliminar Sumdria - IPS. Nesse sentido, ndo estd sendo
investigado se o servidor do Mapa assinou ou ndo a licenca apresentada pela empresa, mas estd

sendo investigado se a licenca € verdadeira ou falsa, posto que inexiste documentacdo

comprobatdria para que a mesma fosse expedida. Ou seja, se o servidor do Mapa assinou uma

licenga falsa, sem que essa esteja relacionada a um processo, ou uma peti¢do a este Mapa, o

servidor responderd administrativamente nos termos da Lei 8.112/90, ji a empresa por
ter apresentado o documento fraudado, de modo a intervir na atividade de fiscalizagdo desta

Pasta Ministerial, estd respondendo administrativamente no presente PAR. 41. Assim, a tese
defensiva ndo deve ser acolhida, pois a pericia grafotécnica é dispensdvel, considerando as demais

provas juntadas ao presente Feito. Na prdtica, se a pericia concluisse que a assinatura do servidor
era falsa, tal situacdo apenas reforcaria a imputacdo de irregularidade, ja devidamente

comprovada, ao Ente Privado. Lado outro, se a pericia concluisse que a assinatura era verdadeira,
tal fato também néo beneficiaria o Ente Privado, pois apenas ratificaria a irregularidade (agora

em conluio com o servidor), ante a inexisténcia de documentagdo necessdria comprobatdria tanto

no MAPA quanto no prdprio Ente Privado.

3. Desta feita, sugere-se o nao acolhimento da tese defensiva em razdo da matéria ter
sido analisada em momentos anteriores, nido tendo sido demonstrada razoes de
fato e de direito que legitimem a mudanca de entendimento.

3.2.4. Diante de todo o exposto, resta sedimentado que o conjunto probatério trazido aos
autos é suficiente a amparar a responsabilidade administrativa do ente privado Noxon Brasil
Farmacéutica LTDA, ndo havendo qualquer divida fatica ou juridica acerca da pratica do ato lesivo



previsto no inciso V do art. 5° da Lei n® 12.846, de 2013, com a devida aplicacdo da penalidade de
multa no valor de R$ 1.114.723,49 (um milhdo, cento e quatorze mil setecentos e vinte e trés reais e
quarenta e nove centavos), bem como a publicacdo extraordiniria nos termos do Jermo de

Julgamento n. 136/2023/CORREG/MAPA (SEI 29623332).

4. CONCLUSAO

4.1. Dado todo o exposto, mesmo apds apreciacdo dos argumentos despendidos no Pedido
de Reconsideracdo, ndo se vislumbrou qualquer razdo para alteracido de entendimento por parte
desta Unidade Correcional quanto & responsabilizacio do ente privado recorrente Noxon Brasil
Farmacéutica LTDA.

4.2 Assim, manifesta-se pelo recebimento do presente pedido de reconsideracio, em razio
de sua legitimidade e tempestividade, mas, no mérito, negar-lhe provimento, em razio de todas as
circunstancias de fato e de direito apostas em linhas volvidas.

4.3. Encaminhe-se os presentes autos ao Corregedor do MAPA, autoridade competente 4 luz
da Portaria MAPA n® 381, de 23 de dezembro de 2021, publicada no DOU de 24 de dezembro de 2021,

secao 1, pagina 10.

Respeitosamente,

(assinatura eletrénica)
DINAH NAZARETH VARANDA PAZ
Chefe de Servico
Servico de Pareceres - SEPAR
Coordenacdo de Pareceres Correcionais - COPC

De acordo.

Ao Corregedor para analise e julgamento.

(assinatura eletrénica)
PAULO FERREIRA DE OLIVEIRA JUNIOR
Coordenador
Coordenacao de Pareceres Correcionais - COPC
Corregedoria do MAPA

I - _‘T Documento assinado eletronicamente por DINAH NAZARETH VARANDA PAZ, Chefe de Servigo,
ﬁgl:; E em 09/08/2023, as 15:20, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 4°,5 3°,
' cletronica do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

I P ‘i Documento assinado eletronicamente por PAULO FERREIRA DE OLIVEIRA JUNIOR, Coordenador
;?;glr'a @ (a), em 09/08/2023, 4s 15:20, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 4°,§
' eletrbnica 3°, do Decreto n® 10.543. de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site:
https://sei.agro.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0 , informando o cédigo verificador
- e o codigo CRC i

SEIn® 30134748

Referéncia: Processo n® 21000.053024/2020-93



DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 11/08/2023 | Edicao: 153 | Secao: 1 | Pagina: 4

Orgao: Ministério da Agricultura e Pecuaria/Corregedoria

DECISAO DE 9 DE AGOSTO DE 2023

TERMO DE JULGAMENTO n° 199/2023/CORREG/MAPA
Referéncia: Processo SEI n°® 21000.053024/2020-93

Interessados: NOXON DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n° 03.982.656/0001-
45

Assunto: Julgamento de Processo Administrativo de Responsabilizagao de Ente Privado - PAR.

No exercicio da competéncia delegada através da Portaria MAPA n° 381, de 23 de dezembro de
2021, publicada no DOU de 24 de dezembro de 2021, secao 1, pagina 10, prevista no art. 8°, §1° da Lei n°
12.846, de 1° de agosto de 2013, considerando o que consta dos autos epigrafados, notadamente a Nota
Técnica n° 135/2023/CORREG/MAPA (SEI 30134748), resolvo, nos termos do art. 50, §1°, da Lei n° 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, e sob o fundamento no art. 6° da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, no art. 15
e seguintes do Decreto n°® 11129 de 11 de julho de 2022, conhecer do Pedido de Reconsideragao
apresentado e, no meérito, negar provimento, mantendo na integra o TERMO DE JULGAMENTO n°
136/2023/CORREG/MAPA, publicado em 10/07/2023 no Diario Oficial da Uniao.

As unidades competentes da Corregedoria para as demais providéncias.

TORBI ABICH RECH
Corregedor Substituto

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



