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DECISÃO N° 2393944, DE 22 DE MAIO DE 2023

DECISÃO DE NÃO RETRATAÇÃO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.062449/2020-64
Autuada: GERMED FARMACEUTICA LTDA
AIS n.: 0289173205 - GGFIS
Expediente do Recurso n.: 4346386/22-9
 

Vieram os presentes autos a esta Coordenação de
Atuação Administrativa e Julgamento das Infrações Sanitárias
para análise recursal, em atenção ao disposto no art. 56 da Lei
nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 9º e parágrafos c/c o
art. 11, §1º, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso será
dirigido à autoridade que proferiu a decisão, a qual, se não a
reconsiderar, o encaminhará à avaliação da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a autuada apresentou
o recurso tempestivo via sistema Solicita (conforme documento
de fls. 95), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o não
prosseguimento da autuação.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que não observo
nos autos a ocorrência da prescrição em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei nº 9.873, de 23 de novembro de
1999. Ademais, quanto à autuação, entendo que foram
observados os princípios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditório, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 6º da
Resolução - RDC nº 266, de 2019. No entanto, em análise ao
processo e às alegações apresentadas pela autuada, não verifico
elementos que ensejem a revisão da decisão proferida, tanto no
que se refere à legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infração que lhe é imputada.
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Considerando os documentos presentes nos autos do
processo, o medicamento NIMODIPINO GENÉRICO - GERMED
nunca foi Bioequivalente/Biodisponível ao medicamento de
referência Nimotop - Bayer, deixando de garantir, assim, a
qualidade, segurança e eficácia do produto, o que infringe o § 1º
do art. 15 do Decreto nº 8077, de 2013.

Conforme disposto no AIS, os estudos de
bioequivalência entregues no momento do registro foram
alterados, não representavam a realidade e causaram
erro/confusão, levando a Anvisa a decidir pelo registro, naquele
momento, em 26/12/2016.

A conduta da recorrente se encontra corretamente
tipificada no art. 10, IV, da Lei nº 6437, de 1977 ("IV - extrair,
produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar,
expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos,
produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos
farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que
interessem à saúde pública ou individual, sem registro, licença,
ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o
disposto na legislação sanitária pertinente").

Quanto a alegada ausência de risco sanitário da
infração, esclareço que há um dever da ANVISA, dentro de sua
competência legal, de lavrar o auto de infração sanitária para
apurar a irregularidade por meio de abertura de processo
administrativo sanitário, que seguirá o trâmite definido pela Lei
nº 6.437, de 1977, independentemente da classificação do risco
em baixo, médio ou alto. E ainda que a suposta inexistência de
risco estivesse definitivamente comprovada, também não
afastaria o caráter ilícito da sua atuação.

Quanto à dosimetria da pena, entendo que a multa
foi proporcionalmente calculada, considerando o porte da
autuada (Grande - Grupo I), seus antecedentes (reincidente) e o
risco da conduta (alto).

Por fim, aponto que a Lei nº 6.437, de 1977, prevê
dois tipos de reincidência: a genérica (§2º do art. 2º) que autoriza
a dobra da multa, e a reincidência específica que autoriza o
enquadramento na penalidade máxima e a caracterização da
infração como gravíssima (art. 8º, inciso I e parágrafo único).

No caso, a reincidência considerada foi a genérica, a
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qual não traz qualquer exigência para fins de sua caracterização,
não interessando se a infração antecedente e a subsequente
possuem a mesma natureza. Para que fique materializada, exige-
se apenas que o infrator tenha cometido nova infração sanitária
após condenação com trânsito em julgado em virtude da prática
de uma infração sanitária anterior.

Sobre a matéria, a Procuradoria da ANVISA, por
aplicação analógica do art. 64, inciso I, do Código Penal
Brasileiro, já se manifestou na Nota Cons nº 33/2014/PF-
ANVISA/PGF/AGU, no sentido de que ocorre a reincidência
quando o infrator comete nova infração sanitária no período de
cinco anos após a condenação com trânsito em julgado em
virtude da prática de uma infração sanitária anterior.

A respeito da reincidência, faço a correção da data de
trânsito em julgado indicada na decisão recorrida, de modo que
onde se lê: "10/06/2016" (fls. 88), leia-se: 19/01/2016. Registro
que essa alteração não altera a qualificação da recorrente
como reincidente.

Desse modo, conheço do recurso interposto e, por
não acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisão anteriormente proferida.

Encaminhem-se os autos à Gerência-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instância administrativa,
nos termos do art. 3º da Resolução - RDC nº 266, de 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade julgadora – Portaria nº 516, de 9 de julho de 2020

Coordenação de Atuação Administrativa e Julgamento das Infrações
Sanitárias

CAJIS/DIRE4/ANVISA 
Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulação e
Vigilância Sanitária, em 22/05/2023, às 10:36, conforme
horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º
do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 2393944 e o código CRC A2468112.
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