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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 129/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 7/2025

ITEM 3.2.2.2

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota
Recorrente: SC DISTRIBUICAO LTDA (Distribuidora Farmacéutica
Panarello Ltda./ Panpharma Distribuidora de Medicamentos Ltda.)

CNP): 01.206.820/0008-73

Processo: 25351.664279/2010-11
Expedientes do recurso (22 instancia): 0098432/23-1 e

0103331/23-6
Area: CRES2/GGREC

1. RELATORIO

Analisa recurso interposto pela
empresa SC DISTRIBUICAO
LTDA. (Distribuidora
Farmacéutica Panarello Ltda./
Panpharma  Distribuidora de
Medicamentos Ltda.) 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
distribuir medicamentos para
empresas (farmacias e drogarias)
sem AFE junto a Anvisa.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Trata-se de recurso interposto pela empresa hoje
denominada SC DISTRIBUICAO LTDA. (Distribuidora
Farmacéutica Panarello Ltda./ Panpharma Distribuidora de
Medicamentos Ltda.) em face da decisao proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 23@
Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O), realizada no dia 7 de julho



de 2021, na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne 513/2021-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 06/10/2010, a recorrente foi autuada, com
fundamento na RDC n?2 01/2010, entao vigente, e art. 50 da Lei
n? 6.360, de 23 de novembro de 1976, tipificadas no artigo 10,
incisos IV e Xll, da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, pela
constatacao das seguintes irregularidades: distribuicao de
medicamentos para empresas (farmacias/drogarias) sem
Autorizacao de Funcionamento de Empresa junto a Anvisa,
conforme prova material (Notas Fiscais emitidas pela autuada de
n% 702589, 703976, 704158, 704824, 701286, 703526, 695435
e 704978, e extratos do sistema Datavisa que confirmam a
irregqularidade de AFE das empresas compradoras: Drogaria
Scollo Com. Medicamentos Ltda., Drogaria Yver Prod. Farm. Ltda.,
Silvio da Silva, Victor Prod. Farm. Ltda., Farmacia ] S C Irmaos
Ltda., Adriana Alves Brito ME, Farmacia Irmaos Unidos Ltda.,
Urtubeny Rodrigues Com. de Prod. Farmacéuticos).

Devidamente notificada (fl. 01), a autuada
apresentou defesa as fls. 22-50. O servidor autuante (fls. 52-53)
opinou pela manutencao do Auto de Infracao Sanitdria, com
classificacao de risco alto (fl. 51).

As fls. 62-64, tem-se a decisdo de 12 instancia, que
manteve a autuacao e aplicou a autuada penalidade de multa no
valor de R$ 35.000,00 (trinta e cinco mil reais). Em face da
decisao inicial, a empresa interpds recurso administrativo as fls.
98-123.

Em sede de juizo de retratacdao, a autoridade
julgadora de primeira instancia manteve na integra a decisao
recorrida e a penalidade de multa cominada (fls. 128-129).

As  fls. 131-133,  Voto ne  513/2021-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que conhece e nega provimento
a0 recurso.

A fl. 134 consta o Aresto n2 1.441, de 7 de julho de
2021, publicado no Diario Oficial da Uniao de 08/07/2021, Edicao
127, Secao 1, pagina 144, acompanhando o Voto n? 513/2021-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A autuada teve ciéncia da decisao da GGREC
mediante Notificacao 2737/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA
(fls.144-145), recebido em 12/01/2023, conforme Aviso de



Recebimento (AR), a fl.146, e apresentou recursos sob
expediente n? 0098432/23-1 (SEI n23174751) e sob expediente
n2 0103331/23-6 (SElI n2 3355355).

Em sede de retratacdao, a GGREC manteve a decisao
de 22 instancia, mantendo a aplicacao da penalidade de multa no
valor de R$ 35.000,00 (trinta e cinco mil reais), nos termos do
Despacho n?2 588/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SElI n¢°
3323587).

E a sintese necesséaria ao exame do recurso.

2. ANALISE
Do juizo de admissibilidade

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 n26.437/1977 c/c o artigo 92 da RDC n?®
266/2019, o recurso podera ser interposto no prazo de 20 (vinte)
dias, contados da intimacao do interessado. A recorrente tomou
conhecimento da decisao em 12/01/2023, conforme AR, a f1.146,
e apresentou o recurso (SEI n23174751) pelo Solicita, em
31/01/2023, conforme fluxo de tramitacao do expediente do
recurso no sistema Datavisa, sendo, portanto, tempestivo. O
recurso sob expediente n? 0103331/23-6 (SElI n? 3355355) foi
apresentado em 02/02/2023, e considerado tempestivo em razao
do atraso no fornecimento de cépia dos autos do processo, e por
conter o mesmo teor do primeiro recurso.

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

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

Procedo a analise do mérito.



Do juizo de mérito

Ao analisar o recurso administrativo interposto,
entendo que o inconformismo da recorrente nao merece ser
acolhido. Em suma, a recorrente alegou: (a) ocorréncia de
prescricao; (b) necessidade de devolucao do prazo recursal, uma
vez que nao houve o envio da cépia dos autos em tempo habil a
apresentacao do recurso, conforme protocolos n2 2023016840,
2023022461 e 2023025265; (c) utilizar um sistema eletronico de
blogueio automatizado, por meio do qual bloqueia de forma
imediata e automatica as compras das farmacias que,
eventualmente, estejam em situacao irregular perante os 6rgaos
fiscalizadores. Contudo, especificamente no caso em tela,
constatou-se que as compras permaneceram liberadas em razao
de falha sistémica, sendo certo que referido problema ja se
encontra sanado. Assim, a situacao em tela nao é contumaz e
sim pontual, tendo sido rapidamente solucionada com a devida
diligéncia; (d) nao ha evidéncia de lesao significativa de modo a
caracterizar uma infracao, e € uma afronta ao principio da
insignificancia, cujo objetivo é de tornar o processo
administrativo mais racional. No mais, a autuacao sem indicio de
dano configura ainda claro abuso fiscalizatério; (e) que deve ser
aplicada adverténcia ou, alternativamente, a reducao da multa,
tendo em vista a sua condicao de primariedade, aplicando-se,
para tanto, as atenuantes do art. 72 da Lei n26.437/1977.

Ao final, requer o reconhecimento da prescricao
intercorrente e a anulacao da decisao, por violacao aos principios
do contraditério e da ampla defesa, a devolucao do prazo
recursal e, alternativamente, pede que a pena de multa seja
minorada ou convertida em adverténcia.

Nesse ponto, 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.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com
a analise de mérito feita pela GGREC em seu Despacho de Nao
Retratacao n2 588/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a
citar, em parte, a partir de agora:

Inicialmente, da analise dos autos do processo, cumpre
registrar que nao houve incidéncia de prescricdo, nos
termos do Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999,
porquanto, entre a lavratura do auto de infracao
sanitdria até o presente momento, hé viérios atos da



Administracao que interrompem o prazo da prescricao
punitiva (quinquenal) e da intercorrente (trienal),
vejamos alguns exemplos:

- Lavratura do AIS, em 06/10/2010;

- Notificacao da autuada, em 06/10/2010;

- Manifestacao da édrea autuante, em 06/07/2013;
- Decisao de 12 instancia, de 24/06/2015;

- Notificacao da autuada, em 26/01/2016;

- Decisao de nao reconsideracao, de 10/07/2018;

- Voto n? 513/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de
11/05/2021;

.SJOn223,de 07/07/2021,;
. Notificacao da autuada, em 12/01/2023.

Anota-se que o art. 22 da Lei 9.873/1999 prevé as causas
de interrupcao da prescricao da acao punitiva: pela
notificacdo ou citacao do indiciado ou acusado; por
qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato;
pela decisao condenatédria recorrivel; por qualquer ato
inequivoco que importe em manifestacao expressa de
tentativa de solucao conciliatéria no ambito interno da
administracao publica federal.

Com isso, por exemplo, 0 prazo quinquenal da prescricao
da acao punitiva foi interrompido pelos seguintes atos
administrativos: Lavratura do AIS, em 06/10/2010;
Decisao de 12 instancia, de 24/06/2015; Notificacao da
autuada, em 26/01/2016; Decisao  de nao
reconsideracao, de 10/07/2018; SJO n2 23, de
07/07/2021.

Ainda, registra-se que contagem do prazo para a
prescricao  intercorrente  interrompe-se a cada
movimentacao processual da Administracao que
impulsione o0 processo a sua resolucao final, ou seja, “a
interrupcao da prescricdo intercorrente ndo se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n° 9.873/1999,
bastando para tanto que a Administracao pratique atos
indispensaveis para dar continuidade ao processo
administrativo” (Nota Cons n2 35/2015/PF -
ANVISA/PGF/AGU).

Dessa forma, observa-se que o prazo trienal da prescricao
intercorrente foi interrompido pelos seguintes atos
administrativos, por exemplo: Lavratura do AIS, em
06/10/2010; Manifestacao da &rea autuante, em
06/07/2013; Decisdao de 12 instancia, de 24/06/2015;
Notificacao da autuada, em 26/01/2016; Decisao de nao
reconsideracao, de 10/07/2018; Voto n? 513/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 11/05/2021; SJO n°
23, de 07/07/2021; Notificacago da autuada, em



12/01/2023.

Neste ponto, ha que se lembrar 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.

Dessa forma, nao se verifica ocorréncia de prescricao nos
autos do processo.

Especificamente quanto ao atraso no fornecimento de
copias, para sanar eventual cerceamento de defesa, foi
enviado a autuada o Oficio ne
8/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (Sei ne
3243301), recebido pela empresa em 22/10/2024,
conforme lista de postagem e rastreamento do objeto no
site dos Correios (Sei n2 3244975 e Sei n?23277619),
gue restituiu o prazo de vinte dias recursal a autuada. No
entanto, até a presente data, ela nao apresentou
qualquer documento complementar a este recurso.

Com isso, entende-se sanado qualquer restricao do
direito de defesa da empresa em face do atraso no
fornecimento da cdpia dos autos do processo.

Superados o0s esclarecimentos iniciais, segue-se ao
exame do mérito.

Observa-se que a autoria e a materialidade da infracao
ficaram comprovadas pelos documentos de fls. 02-21 que
a autuada, entre 29/09 e 06/10/2010, distribuiu
medicamentos as empresas Drogaria Scollo Comércio de
Medicamentos Ltda, Drogaria Yves Produtos
Farmacéuticos Ltda, Silvio da Silva ME, Victor Produtos
Farmacéuticos Ltda e Farmacia JSC Irmaos Ltda ME, as
quais estavam com a AFE em situacao irregular, e as
empresas Adriana Alves Brito ME, Farmacia Irmaos
Unidos Ltda e Urtubeny Rodrigues Comércio de Produtos
Farmacéuticos, que sequer possuiam cadastro junto a
Anvisa.

Assim, ainda que se admita que tal pratica nao é habitual
da empresa, nao had como se afastar a responsabilidade
da autuada pela infracao descrita no AIS, a qual
encontra-se devidamente comprovada pelos documentos
que instruem os autos. Tem-se, portanto, por
devidamente comprovada a materialidade da infracao
sanitdaria, consistente na distribuicdo de medicamentos a
empresas nao regularizadas perante a Anvisa.

E obrigacdo da empresa obter a devida Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa ou sua renovacao junto ao
orgao competente, ou seja, junto a ANVISA, como
condicao para o desenvolvimento de suas atividades,
sendo que sua falta indica a inaptidao da empresa para
tanto, uma vez que nao resta comprovado o atendimento



a requisitos legais minimos que certifiqguem sua
capacidade operacional.

A exigéncia quanto a verificacao prévia pela distribuidora
da regularidade da Autorizacao de Funcionamento da
empresa compradora nao constitui de forma alguma
transferéncia do poder de fiscalizacao, o qual continua
sendo da autoridade sanitaria (inclusive com poder de
aplicacao de sancdes frente ao descumprimento das
normas de carater sanitario). Apenas exige-se a
responsabilidade da empresa frente a verificacao da
regularidade minima da empresa para a qual estdao sendo
distribuidos os medicamentos, os quais nao podem ser
considerados simples bens de consumo, ante a sua
relevancia e impacto na salde da populacdo. As
distribuidoras possuem papel central e de grande
relevancia na cadeia dos produtos farmacéuticos, sendo
fundamental sua participacao no processo para garantir
gue os medicamentos cheguem até o consumidor final
tendo sua qualidade, seguranca e eficacia preservadas.

No que concerne ao risco sanitario da conduta infracional,
cabe destacar que, de acordo com o dicionario Michaelis,
risco pode ser definido como a “possibilidade de perigo,
incerto mas previsivel, que ameaca de dano a pessoa ou
a coisa”. O controle de riscos constitui o cerne das acdes
de vigilancia sanitaria, nos termos do artigo 62 da Lei n®
8.080/90:

Lei n® 8.080/1990
Art. 621...]

§ 12 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude, abrangendo:

[...]

No ambito da vigilancia sanitaria, o risco pode ser
definido como a probabilidade da ocorréncia de um
evento adverso. Contudo, ndao 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
intervencado nos riscos decorrentes da producao e do uso
de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acdo coordenada e integrada no ambito 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 salde sejam, tao somente,




no evento danoso concreto. A promocao da saude esta,
sem ddvida, especialmente, nas acdes preventivas,
porquanto o 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.

Vé-se, portanto, que os fatos descritos estao bem
afeicoados a norma invocada, nao tendo vindo aos autos
qualquer justificativa legalmente admissivel, razao pela
qgual se tem como violadas as normas sanitarias coligidas.
Trata-se de fato incontroverso, tipificado como infracao
sanitaria no artigo 10, inciso 1V, da Lei n? 6.437/1977, in
verbis:

Lei n? 6.437/1977
Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a salde publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacoes do érgao
sanitdrio competente ou contrariando o disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa;

Por fim, nao ha que se falar em desproporcionalidade da
sancao aplicada no caso concreto, uma vez que a decisao
avaliou, concisa, mas expressamente, circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econbmico
da infratora, primariedade e risco sanitario), nos termos
do art. 22 ¢/c art. 62 da Lei n? 6.437/1977, nao sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis
a0 caso, estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso,
atendendo ao seu cardter punitivo-pedagdgico. Ainda,
tem-se que a infracao foi considerada leve, nos termos do
art. 22, paragrafo 19, |, da Lei 6437/77: |- nas infracoes
leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o disposto no
§ 12 do art. 50 da Lei n29.784/1999, que autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisbes, situacao
que se amolda ao caso em tela, mantenho o Aresto n? 1.441 da
GGREC, publicado em 08/07/2021, pelos seus préprios
fundamentos e 0s trazidos no Despacho ne



588/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado em parte,
adotando-os integralmente.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO aos recursos administrativos sob expediente n®©
0098432/23-1 (SEI n23174751) e sob expediente n®
0103331/23-6 (SElI n¢3355355), de igual teor, mantendo a
aplicacao da penalidade de multa no valor de R$ 35.000,00
(trinta e cinco mil reais).

E o entendimento que submeto a apreciacdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 14/05/2025, as 17:57,
JEII j conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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

assinatura .
eletrénica
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