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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 234/2024/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 20/2024

ITEM 3.3.2.1

Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota
Recorrente: Apsen Farmacéutica S.A.

CNPJ: 62.462.015/0001-29

Processo: 25351.134570/2016-92
Expediente do recurso em 22 instancia: 0553059/23-8

Area: CRES2/GGREC

1. RELATORIO

Analisa recurso interposto pela
empresaApsen Farmacéutica
S.A. em face da decisao proferida
em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC, que
negou provimento ao recurso de
12 instancia que solicitava a
reconsideracao por fazer
publicidade e divulgar alimento
apresentando alegacbes que
atribuem propriedades
terapéuticas funcionais ou de
saude nao aprovadas pela Anvisa.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Trata-se de recurso interposto pela empresa Apsen
Farmacéutica S.A., em face da decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 72 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 22 de marco de 2023,
na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator
descrita no Voto n? 362/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 2/4/2014, a recorrente foi autuada por fazer
publicidade e divulgar alimento, conforme descricao abaixo,



apresentando na publicidade, veiculada por material/panfleto
promocional, alegacdes que atribuem propriedades terapéuticas
funcionais ou de salde nao aprovadas pela Anvisa, possibilitando
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a natureza e
qualidade do alimento: “Motilex € uma suplementacao mais
completa e superior as demais existentes no mercado”; “Motilex
melhora a funcao articular nos pacientes com osteoartrite, com
beneficios que comprovem mais adesao ao tratamento”; “Rico
em Vitamina C”; “Composicao do colageno 25% condroitina +
10% glicosamina 12% acido hialurénico”; e “Sempre em
Movimento a importancia do colageno na articulacao da
cartilagem”.

As fls. 3-22, denlncia quanto a propaganda irregular
do produto Motilex.

A fl. 23, Memorando ne
296/2015/GPESP/GGALI/ANVISA com analise da publicidade.

As fls. 24-26, resposta da empresa a Notificacdo ne.
556/2015 - GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

A fl. 27, Despacho n2 734/2015 -
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA sugerindo a autuacao da empresa.

A fl. 31, Oficio n® 5-1228/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA
encaminhando o auto de infracao para a empresa.

As fls. 32-39, solicitacdo de cdpia do processo e
documentos necessarios para tal. Devidamente notificada da
lavratura do auto de infracao, a empresa apresentou defesa as
fls. 40-87.

A fl. 88, consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte
econbmico da autuada, que foi classificada como Grande - Grupo
I, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
222/2006.

As fls. 90-95, manifestacdo da area autuante pela
manutencao do auto de infracao, sugerindo aplicacao da
penalidade de multa e proibicao da publicidade irregular.

A fl. 99, certiddo de antecedentes atestando o
transito em julgado do processo administrativos sanitario (PAS)
n? 25351.050840/2009-28 em 19/9/2012, para efeitos de
reincidéncia.

A fl. 102, Despacho ne
4/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando andlise do risco
sanitario da conduta.



A fl. 103, resposta ao Despacho ne
4/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA classificando a infracao como de
alta gravidade.

As fls. 104-108 tem-se a decisdo recorrida, a qual
manteve o auto de infracao sanitaria e aplicou a autuada
penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais), dobrada para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil
reais).

A fl. 110, consulta ao CNP] da empresa no sistema
Serpro.

O recurso administrativo sanitario interposto contra a
referida decisao encontra-se as fls. 115-166.

A fl. 169, em sede de juizo de retratacdo, a
autoridade julgadora de primeira instancia manteve na integra a
decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa
cominada.

As fls. 172-175, Voto n2 362/2023 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A fl. 194, extrato de deliberacdo da GGREC da SJO n®
7/2023 (Aresto n? 1.556), publicado no DOU de 23/3/2023.

A fl. 195, notificacdo. A fl. 198, certiddo de transito
em julgado.

Recurso interposto em face da decisao de 22
Instancia encontra-se em SEI n? 3015936.

Despacho n? 221/2024-GGREC/GADIP/ANVISA de nao
retratacao da decisao proferida, em SEI n2 3083875.

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo



Unico do artigo 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o artigo 92 e seu §3°
da RDC n? 266/2019, o recurso administrativo podera ser
interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do
interessado. A recorrente tomou conhecimento da decisao em
11/5/2023 (AR a fl. 197), e apresentou o presente recurso
administrativo em 31/5/2023. Conclui-se, pois, que 0 recurso em
tela é tempestivo.

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

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

Procedo a analise do mérito.
2.2. Da analise

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

Em suma, a recorrente alega que: (a) houve
prescricao intercorrente; (b) a conduta nao se enquadra nos
dispositivos legais citados no auto de infracao; (c) houve pleno
atendimento da notificacao da Anvisa desde 2015; (d) houve
boa-fé por parte da empresa; (e) nao houve danos; (f) nao foi
comprovada a reincidéncia; e (g) nao foram observados os
principios da proporcionalidade e da razoabilidade na dosimetria
da pena. Pede, ao final, o afastamento da penalidade em razao
da prescricao intercorrente; requer o provimento do recurso,
tendo em vista a dispensa de registro do produto, a boa-fé e a
inexisténcia do risco a saude; e, alternativamente, a aplicacao da
pena de adverténcia ou a reducao da multa, considerando a
inexisténcia de comprovacao de reincidéncia do mesmo ato
infrativo pela recorrente.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com
a analise de mérito realizada pela GGREC em seu Despacho de



Nao Retratacao n? 221/2024-GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a
citar, em parte, a partir de agora, e manter a penalidade de
multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais),
dobrada para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), em
razao da reincidéncia, com a devida correcao monetaria:

Primeiramente, pertinente a questao levantada pela
recorrente, qual seja a prescricao intercorrente, esta nao
procede, conforme ja informado no Voto
n2.362/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Ha que se
esclarecer que Lei n2 9.873, de 23 de novembro de 1999,
prevé trés tipos de prescricao: a relativa a acao punitiva
do Estado (caput do art. 19), a intercorrente (§1¢ do
art.12) e a relativa a acao executéria (art.12-A), vejamos:

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

§ 12 Incide a prescricao no procedimento administrativo
paralisado por mais de trés anos, pendente de
julgamento ou despacho, cujos autos serao arquivados de
oficio ou mediante requerimento da parte interessada,
sem prejuizo da apuracao da responsabilidade funcional
decorrente da paralisacao, se for o caso.

§ 22 Quando o fato objeto da acao punitiva da
Administracdo também constituir crime, a prescricao
reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 19-A. Constituido definitivamente o crédito nao
tributario, apdés o término regular do processo
administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acao de
execucao da administracao publica federal relativa a
crédito decorrente da aplicacao de multa por infracao a
legislacao em vigor. (Incluido pela Lei n? 11.941, de
2009) (sem grifo no original)”

O artigo 22 da Lei 9.873/1999 prevé as causas de
interrupcao da prescricao da acao punitiva: 1) pela
notificacdao ou citacao do indiciado ou acusado; Il) por
qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato;
1) pela decisao condenatdria recorrivel; e 1V) por
qualquer ato inequivoco que importe em manifestacao
expressa de tentativa de solucao conciliatéria no ambito
interno da administracao publica federal.

Ja a contagem do prazo para a prescricao intercorrente
interrompe-se a cada movimentacao processual da
Administracao que impulsione o processo a sua resolucao
final, ou seja, “a interrupcao da prescricao intercorrente
nao se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n°



9.873/1999, bastando para tanto que a Administracao
pratique atos indispensaveis para dar continuidade ao
processo administrativo” (Nota Cons n?2 35/2015/PF -
ANVISA/PGF/AGU).

H& que se lembrar, neste ponto, que interrupcao difere
da suspensao, na qual aquela (interrupcao) caracteriza-se
pelo fato que o tempo ja decorrido nao é computado,
voltando a contar como se nunca tivesse fluido. Assim,
entre a lavratura do auto de infracao sanitaria e até o
presente momento, hé varios atos da Administracao que
interrompem o prazo da prescricao punitiva e da
intercorrente, vejamos:

- 15/6/2016: Lavratura do Auto de Infracao, fl. 01;

- 10/11/2016: Oficio ne. 5-1228/2016 -
CADIS/GGGAF/ANVISA, encaminhando o AIS para a
empresa, fl. 31;

- 13/12/2016: Comprovante de porte econdmico da
empresa, fl. 88;

-9/11/2017: Manifestacao da area autuante, fls. 90-95;
-29/11/2019: Certidao de Antecedentes, fl. 99;

- 22/01/2020: Classificacao de risco da infracao, fl. 103;
- 23/1/2020: Decisao de primeira instancia, fls. 104-108;

- 21/2/2020: Oficio ne 2-110/2020 -
GEGAR/GGGAF/ANVISA, notificacao da decisao de
primeira instancia fl. 111;

- 26/2/2020: Notificacao da empresa quanto a decisao
inicial, fl. 114;

- 18/2/2021: Decisao de Nao Retratacao, fl. 169;

- 6/2/2023: Voto ne. 362/2023 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, fls. 172-175;

- 22/3/2023: Decisao de segunda instancia da GGREC, fl.
194; e

- 11/5/2023: Notificacdo da decisao de segunda instancia,
fl. 197.

Ainda, a fim de corroborar a argumentacao acima
descrita e demonstrar a interrupcao da prescricao no
presente processo administrativo, trago a baila o
posicionamento disposto no Parecer ne
40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de novembro de
2011, o qual assevera que “pelo desenho do dispositivo,
a prescricao, no caso a intercorrente, se configura, na
pendéncia de despacho ou julgamento, com a paralisacao
do procedimento administrativo por mais de (trés) anos.
Isso significa dizer, em sentido contrario, que a pratica
desses atos retira o processo da situacao de estagnacao”,
acostando-se jurisprudéncia respectiva. Ademais, dispde



que “para fins de interrupcao da fluéncia do prazo
prescricional a que se refere o inciso Il do art. 22 da Lei n®
9.873/1999, considera-se ato inequivoco que importe
apuracao do fato todo aquele que implique instrucao do
processo, que o impulsione com vistas a prolacao da
decisao administrativa. Enquadram-se nessa definicao,
no procedimento de apuracao das infracdes sanitarias, os
atos necessarios a afericao de determinada circunstancia,
atenuante ou agravante a verificacao da configuracao de
reincidéncia, a oitiva do servidor autuante, entre outros”.

Assim dispde o artigo 22 da Lei n? 6.437/1977, que
regula o processo administrativo sanitario:

“Art. 22 - O infrator poderd oferecer defesa ou
impugnacao do auto de infracao no prazo de quinze dias
contados de sua notificacao.

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

§ 22 - Apresentada ou nao a defesa ou impugnacao, o
auto de infracao sera julgado pelo dirigente do érgao de
vigilancia sanitaria competente. (grifo nosso)”

Vé-se a clara exigéncia legal quanto a manifestacao do
servidor autuante acerca da defesa ou impugnacao ao
AlS apresentada pela autuada, previamente ao
julgamento do processo. Percebe-se, portanto, que a
manifestacao do servidor autuante trata-se de ato
inequivoco que importe apuracao do fato, sendo
documento apto a interromper o prazo tanto para a
prescricao intercorrente quanto para a prescricao da acao
punitiva.

Nesse sentido, nao merece prosperar a alegacao da
autuada de que a manifestacao do servidor autuante nao
se enquadra em nenhum dos itens previstos no artigo 22
da Lei n2. 9.873/1999.

Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam
claramente demonstradas a autoria e a materialidade da
infracao sanitaria, consoante bem exposto no Voto ne.
362/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 172-175).
Ademais, foram observados todos o0s requisitos
constantes do artigo 13 da Lei n? 6.437/1977 para a
lavratura do AIS, com descricao da conduta, instrucao
processual e fundamentacao adequadas, possibilitando o
pleno exercicio da ampla defesa e do contraditério.

A recorrente alega em sua peca recursal que RDC n¢@.
18/1999 permite todas as alegacdbes que foram
veiculadas no anuncio da propaganda, inexistindo assim
qualquer infracdo sanitaria.




Ainda que permitida por lei as alegacdes quanto as
porcentagens minimas de IDR no alimento, tal
informacao nao era comprovada junto a Anvisa para o
produto objeto da autuacao, comprovando-se assim a
infracao sanitaria, uma vez que a autuada veiculou a
publicidade com informacdes  nutricionais nao
comprovadas perante esta Agéncia.

Conforme informado pela Geréncia de Produtos Especiais
- GPESP: “o produto estava dispensado de registro,
contudo, a isencao de registro nao desobriga as
empresas ao atendimento a legislacao vigente, sendo
responsabilidade da empresa fabricante/importadora o
correto enquadramento do produto em uma das
categorias previstas na legislacdo de acordo com a
finalidade de uso e requisitos de composicao e
qualidades definidos em regulamentos técnicos
especificos”.

A GPESP informou ainda que as informacodes contidas na
publicidade do produto nao sao permitidas, uma vez que
tais alegacdoes nao foram aprovadas pela Anvisa,
contrariando assim o disposto na norma sanitaria.

As alegacoes de salde (que afirmam, sugerem ou
implicam a existéncia de relacao entre o alimento ou
ingrediente com doenca ou condicao relacionada a saude)
s6 podem ser realizadas por alimentos registrados nesta
Agéncia com alegacao de propriedades funcionais ou de
salde, devendo ser atendidas as diretrizes basicas para
comprovacao de propriedades funcionais ou de saude
estabelecidas na legislacao pertinente, conforme
preconiza o item 5 da RDC n2. 19/1999: "As alegacdes de
propriedades funcionais e/ou de salde e o relatério
técnico cientifico serao avaliados por uma Comissao de
Assessoramento  Técnico-cientifica em  Alimentos
Funcionais e Novos Alimentos constituida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria".

Por se tratar de um produto isento de registro, cuja
regularizacao se da através de notificacdo na Vigilancia
Sanitdria local, resta clarividente que sua publicidade nao
poderia constar quaisquer alegacoes que |lhe atribuindo
propriedades terapéuticas, funcionais ou de salde nao
aprovadas pela Anvisa, até mesmo porque tais alegacdes
sé sao permitidas em alimentos registrados.

A divulgacao de produtos atribuindo-lhes indicacbes que
nao foram aprovadas pela Anvisa, possibilita
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao e qualidade do
produto, caracterizando assim, risco sanitario.

Destaca-se ainda que as providéncias apds notificacao
pela Anvisa para correcao da irregularidade, nao sao



capazes de afastar a responsabilidade da recorrente pela
infracao sanitaria. Uma vez ciente, é obrigacao do
infrator cessar o ato ilicito, empreendendo as medidas
necessarias para tanto. Alids, é passivel de aplicacao de
circunstancia agravante prevista no inciso V do art. 82 da
Lei n2. 6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de
ato lesivo a saude publica deixa de tomar as providéncias
de sua alcada tendentes a evita-lo.

Pertinente a alegacao de nao ocorréncia de danos a
saude coletiva ou individual, cumpre esclarecer que no
ambito da vigilancia sanitaria, o risco pode ser definido
como a probabilidade da ocorréncia de um evento
adverso. Contudo, nao é necessario que o dano se
concretize para que se configure o risco a salde da
populacao. Ao contrario, as acdes da vigilancia sanitaria
devem pautar-se prioritariamente pela prevencao da
ocorréncia de riscos e, consequentemente, de danos.

impar lembrar que a missdo institucional da Anvisa é
“proteger e promover a saude da populacao, mediante a
intervencao nos riscos decorrentes da producao e do uso
de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acéo coordenada e integrada no dmbito do Sistema Unico
de Saude”. Neste contexto, é que se justifica a atuacao
de prevencao e precaucao desta Agéncia. Nao se pode
esperar que a acdes de saude sejam, tao somente, no
evento danoso concreto. A promocao da salde esta, sem
ddvida, especialmente, nas acoes preventivas, porquanto
0 objetivo é evitar o efetivo dano a saude publica. Trata-
se de se antecipar a producao de efeitos sabidamente
ruinosos (por vezes, irreversiveis) para a salde, em
prestigio ao interesse publico. Desta forma, a inexisténcia
de registro de danos concretos a salde da populacao, nao
afasta de qualquer forma a ocorréncia da infracao
sanitaria, nem tampouco o risco da conduta descrita no
AlS.

Quanto a alegada boa-fé, preleciona-se que esta deve ser
o assento de toda relacdo juridica/social, sendo
considerada uma dausula geral, um principio,
propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacdo ou negdcio juridico, nao sendo cabivel invoca-la
como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao
da agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n®°.
6.437/1977.

Referente a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n2.
6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia: a genérica
(§22 do art. 29), que autoriza a dobra da multa, e a



reincidéncia especifica, que autoriza o enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacao da infracao como
gravissima. No caso, a reincidéncia considerada foi a
genérica.

Cabe ressaltar que a reincidéncia encontra-se disciplinada
no art. 89, inciso | e paragrafo Unico, da Lei n<.
6.437/1977, que dispde a respeito das infracbes a
legislacao sanitaria federal e estabelece as suas
respectivas sancoes, in verbis:

“Art. 82, Sdo circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidentes; Paragrafo Unico. A
reincidéncia especifica torna o infrator passivel de
enquadramento na penalidade maxima e a
caracterizacao da infracdo como gravissima”.

Como se vé, a reincidéncia é considerada circunstancia
agravante, para fins de aplicacao de penalidade diante da
pratica de uma infracdo sanitaria. O dispositivo
supracitado nao traz qualquer exigéncia para fins de
caracterizacao do instituto da reincidéncia. Nao interessa
se a infracao antecedente e a subsequente possuem a
mesma natureza. Para que fique materializada, exige-se
apenas que o infrator tenha cometido nova infracao
sanitaria apdés condenacao com transito em julgado em
virtude da pratica de uma infracao sanitaria anterior.

A reincidéncia foi pesada no sentido de censura mais
grave, aquele que, tendo respondido por uma infracao
sanitaria anterior, persiste em condutas infrativas. A
penalidade tem a finalidade pedagdgica-punitiva e
preventiva, de modo que o infrator que volta a cometer
nova infracdo demonstra que a pena nao cumpriu
nenhuma dessas finalidades, razao pela qual a
penalidade deve ser aplicada em dobro numa segunda
ocasiao.

Consta a fl. 99, Certidao de Antecedentes referente ao
processo n?. 25351.050840/2009-28, que deu ensejo a
aplicacao da penalidade, confirmando que a época do
cometimento da infracao em tela, a empresa estava sob
efeito de reincidéncia, visto que o transito em julgado em
19/9/2012, encontra-se dentro do periodo quinquenal
anterior a infracao.

Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de
infracao sanitaria violou as normas de protecao a saude
publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei n@.
6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem
tutelado pela lei de infracdes sanitarias é evitar o risco e
o dano sanitdario. Cabe destacar que as infracdes descritas
no artigo 10 da Lei n®. 6.437/1977 sao de cunho formal e
nao exigem para sua consumacao a efetiva lesao a salude
publica.



Verifica-se que esta bem caracterizada a materialidade e
autoria da infracao prevista no art. 10, inciso V Lei n2.
6.437, de 20 de agosto de 1977, in verbis:

“Art. 10 - Sao infracdes sanitarias: [...]

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria,
alimentos e outros, contrariando a legislacdo sanitéria:
pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao
de venda, imposicao de mensagem retificadora,
suspensao de propaganda e publicidade e multa.”

Em razdo do necessédrio controle de legalidade dos atos
administrativos, ao exame dos autos do processo,
verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reconsideracao ou revisao da decisao ora recorrida.

Destarte, os fatos descritos estao bem afeicoados a
norma invocada, nao tendo vindo aos autos qualquer
justificativa legalmente admissivel, razao pela qual tem-
se como violadas as normas sanitarias coligidas, estando
afastada de pleno a incidéncia das atenuantes prevista
no art. 72 da Lei n? 6.437/1977.

Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos
limites da legalidade, vez que foram observados pela
Administracao Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisao avaliou concisa, mas
expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econdbmico da infratora, risco
sanitario, reincidéncia), nos termos do art. 22 ¢/c art. 69
da Lei n? 6.437/1977, nao sendo identificadas demais
atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu
carater punitivo-pedagdgico. Ainda, tem-se que a infracao
foi considerada leve, nos termos do art. 29, §19, I, da Lei
n® 6.437/1977 (I- nas infracoes leves, de R$ 2.000,00
(dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais)).

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no
§ 19 do art. 50 da Lei n29.784/1999, que autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situacao
que se amolda ao caso em tela, mantenho o Aresto n? 1.556 da
GGREC, publicado em 22/03/2023, pelos seus proprios
fundamentos e o0s trazidos no Despacho n2 221/2024-
GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado em parte, adotando-os
integralmente.

3. VOTO



Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso administrativo expediente n®°
0553059/23-8, mantendo-se a penalidade de multa no valor de
R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), em razao da
reincidéncia.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 16/10/2024, as 15:19,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura .
eletrénica

E" o ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
:-1'I-"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
3-. ""-"I- W verificador 3224250 e o cédigo CRC 9EOB9614.
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