DECISAO N° 1198367, DE 15 DE OUTUBRO DE 2020

A empresa MEDSTAR IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA. foi autuada em 01/11/2017 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o Artigo 12,
artigo 33 da Lei n? 6.360/76; Artigo 7°, Artigo 24 do Decreto n®
8077/2013; Artigo 5° da RDC N2 64 de 18/12/2009; Artigo 4° e
Artigo 62 da RDC N¢ 70, de 22 de dezembro de 2014. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXIX, da Lei n®
6.437, de 1977.

[...]

Fabricar, comercializar e distribuir medicamentos
radiofarmacos sem possuir registro na ANVISA, a saber: I-
Pulmocis®: comercializacao em 31/10/2014, do lote
EOO2FA para a Universidade Federal Fluminense, em
Niterdi-RJ; Il- Teceos®: comercializacao em 08/10/2014,
do lote EOO1DA, para a Universidade Federal do Rio de
Janeiro- Rio de Janeiro-R].

[...]

Em decisao de 18 de agosto de 2020, a referida
empresa foi condenada a penalidade de multa no valor de R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais), todavia, dobrada para R$
96.000,00 ( noventa e seis mil reais) em face da reincidéncia (fls.
154 a 156).

Ocorre que, em 27 de agosto de 2020, a autuada
protocolou peticao na Anvisa, informando que havia sido
absolvida da acao penal movida contra ela em razao dos ilicitos
apurados no presente Processo Administrativo Sanitario.
Requereu, entao, a anulacao do Auto de Infracdo Sanitaria n®
2168730/17-7 e, por consequéncia, o arquivamento do processo.
Subsidiariamente, caso este nao fosse o entendimento da
Agéncia, pediu que a sua absolvicao fosse considerada para fins
de atenuacao da penalidade imposta (fls. 162 a 178).

Ndo assiste razdo a autuada. E sabido que, por um
mesmo fato, o agente pode ser processado nas esferas
administrativa, civil e penal, e que essas esferas sao
independentes entre si. Dessa forma, com algumas excecodes, a
absolvicao do agente no ambito penal nao vincula a decisao
administrativa acerca do mesmo fato.

Na sentenca juntada pela a autuada, o juiz absolveu o



réu em razao de nao ter verificado a subsuncao do fato a norma
juridica proibitiva, ressaltando que o direito penal éa ultima
ratio, de modo que somente as condutas potencialmente lesivas
deveriam ser objeto da acao repressiva estatal e quando as
outras areas do Direito nao sao suficientes. Reconheceu,
no entanto, que a atitude do réu se tratava de ilicito
administrativo. Veja-se:

No caso dos autos, depreende-se que se trata de mera e
hipotética irregularidade formal, administrativa, uma
vez que a empresa de que o réu é titular comercializava
os medicamente legalmente e, apds edicao de normativa
administrativo, seria necessario regularizar o ato de
comércio. Somado a isso, inexiste indicativo de
irregularidade na composicao dos farmacos ou proibicao
de comercializacao dos medicamentos, o que reforca
se tratar de irregularidade administrativa. (sic)

Nota-se que, apesar de absolver o réu, o juiz penal
reconhece a potencialidade do ilicito administrativo, o que deve
ser apurado e confirmado em processo préprio. O que de fato foi,
considerando o presente Processo Administrativo Sanitario, que
concluiu pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria.

Sendo assim, ratifico a decisao de 18 de agosto de
2020, de fls. 154 a 156, e mantenho a aplicacao da penalidade
de multa a autuada, no valor de R$ 48.000,00 (quarenta e
oito mil reais), todavia, dobrada para R$ 96.000,00 ( noventa e
seis mil reais) em face da reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
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Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
- Coutinho, Técnico em Regulacao e Vigilancia Sanitaria,
Ei' em 15/10/2020, as 15:43, conforme horario oficial de Brasilia,
ub hnlle ﬂ com fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
eletranica outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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