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ROP 5/2022 - ITEM 3.5.2.1

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0001-01

Processo: 25351.743094/2009-38
Expediente: 3032575/21-4

Area de origem: GGFIS

Recurso Administrativo. Auséncia de
argumentos capazes de infirmar a decisao
recorrida. CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

RELATORIO

1. Cuida-se de recurso administrativo interposto pela EMS S/A em face do Aresto
n® 1.390, publicado no DOU n° 180, de 18/09/2020, se¢édo 1, pags. 107-110, que contém
decisédo colegiada da GGREC, por unanimidade, de CONHECER DO RECURSO E DAR-
LHE PARCIAL PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa, acrescidos da devida
atualizagdo monetdria, a partir da data da decisdo que estipulou o valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), com a exclusdo da dobra em razdo de n&o ser um parametro admissivel pela
Lei que regulamenta as infracbes decorrentes da propaganda irregular de medicamentos,
acompanhando a posicdo do relator, descrita no Voto n? 290/2020-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. A motivacao para a lavratura do Auto de Infracdo Sanitaria (AIS) e consequente
Processo Administrativo Sanitaria (PAS) foi a propaganda irregular dos medicamentos sobre
prescricdo médica LEVORDIOL, NEUTROFER, PREG-LESS, VELAMOX E AZI, por meio de
Amostra Gratis, contendo em suas embalagens os dizeres “Amostra Gratis” no tergo inferior,
junto com a expressao “venda sob prescricdo médica”, contrariando a legislacdo nos
seguintes aspectos:

e Promover por meio de amostra gratis os medicamentos citados n&o destacando em suas
embalagens a expressdo “AMOSTRA GRATIS” com caracteres iguais ou superiores a
70% do tamanho do nome comercial ou, na sua falta, da Denominagdo Comum
Brasileira (DCB)/Denomina¢cao Comum Internacional (DCI);

e Promover os medicamentos citados por meio de amostras gratis nao inserindo a
expressao “AMOSTRA GRATIS” no terco médio da embalagem secundaria;

o Possibilitar interpretacao falsa, erro e confusdo quanto a natureza e finalidades dos
medicamentos citados ao promové-los desrespeitando o padrao regulamentar das
apresentacdes exigidos para as embalagens de “Amostra Gratis”.



3. No seu recurso, a recorrente reitera os argumentos langcados no apelo a
Segunda Instancia Recursal - GGREC, e chama o feito a ordem, para que seja reconhecida a
prescricdo intercorrente ou declarada a insubsisténcia do AlS, ou ainda, caso mantida a
penalidade, que a multa seja revertida em adverténcia.

4. E o relatério.
ANALISE
5. Da cronologia dos fatos, sumarizando os mais relevantes de forma a apresentar

gue nao houve prescri¢ao punitiva e intercorrente:
e 07/12/2009, lavrado o AIS e em 24/12 do mesmo ano a empresa foi notificada;
— 26/01/2010 - protocolo de recurso da decisao recorrida;

e 22/08/2012, manifestacdo da area autuante;

e 15/06/2015, notificacdo da decisdo de primeira instancia;
— 06/07/2015 - protocolo de recurso da decisao recorrida;

e 28/12/2017, decisdo de nao retratacao;
e 16/04/2020, voto 290/CRES2/GGREC e 17/9/2020, julgamento na 352 reunido da SJO;

e 22/07/2021, notificagdo da decisao de segunda instancia.

6. Como pode ser observado, e foi demonstrado com bastante detalhe no Voto n®
290/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, a despeito do tempo decorrido, resta comprovado
que foram praticados atos de analise e instrucdo processual que interrompem o prazo da
prescricdo punitiva e da intercorrente, conforme os ditames da Lei n® 9.873/1999.

7. Além disso, ha entendimento de que “a interrupgao da prescri¢cao intercorrente
nao se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n° 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administracdo pratigue atos indispensaveis para dar continuidade ao processo
administrativo”. Portanto, todos os atos que visem dar suporte a decisao da autoridade
julgadora sao atos inequivocos para a apuracao do fato, tais como a manifestacdo do servidor
autuante, a certidao de porte econémico e a reincidéncia, dentre outros (Parecer n. 34/2011 —
PROCR/CAJUD/ANVISA, Mem. Circular n? 001/2012 — PROCR/ANVISA e Nota Cons n@.
35/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU).

8. Ante o exposto, verifica-se que néo foi superado o prazo prescricional de 5 anos
previsto para a acéo punitiva da Administracdo Publica, tampouco o prazo de 3 anos para a
prescricao intercorrente, inexistindo ébice ao prosseguimento do feito.

9. Superada essa questdo, restam objetivamente demonstradas a autoria e a
materialidade da infracao sanitaria, bem como a observancia aos requisitos do art. 13 da Lei
n® 6.437/1977 para a lavratura do AIS - descricdo da conduta, instrucao processual e
fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do
contraditério.

10. Em relagédo ao valor da multa, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), observa-se que
foi considerada infracdo leve, nos termos do art. 2%, § 1°, | da Lei n® 6.437/1977 (I — infracbes
leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)), estando nos
parametros legais.

11. Faco apenas uma correcdo de cunho formal, visto que as coletas dos produtos



objetos da propaganda irregular se deram em 10/1/2005 e 9/3/2005, e n&do em 10/1/2015 e
9/3/2015, como esta registrado no VOTO N? 290/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e
DESPACHO N? 204/2021-GGREC/GADIP/ANVISA.

12. Dessa forma, nao foi verificado qualquer fato ou erro técnico no indeferimento,
gue enseje uma revisdo das decisdes nas instancias anteriores. Dai porque entendo que as
argumentacdes trazidas pela recorrente sao incapazes de infirmar os fundamentos adotados
pela decisao recorrida.

13. Sem perder de vista o 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova deciséo
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO
que MANTENHO incélume a decisao recorrida.

VOTO

14. Com fulcro no § 1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999, ADOTO AS RAZOE§ DE
INDEFERIMENTO do Aresto n® 1.390 — publicado no DOU n® 180, de 18/09/2020, SECAO 1,
PAGS. 107-110 — AS QUAIS PASSAM A INTEGRAR, absolutamente, este ATO.

15. Pelo exposto, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso sob
expediente n® 3032575/21-4, que trata de Processo Administrativo Sanitério, instaurado em
virtude da promocgao irregular de medicamentos de venda sob prescricdo, por meio de
amostra gratis.

16. E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
23/03/2022, as 17:49, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: %= https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1822934 e o cddigo
o ;.' CRC EA4E4585.
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