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DECISAO N° 1945154, DE 27 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.588195/2020-18
AlS n2 2024994/20-2 - GGFIS
Autuada: ULTRAFARMA SAUDE EIRELI
CNPJ: 02.543.945/0006-90

A empresa ULTRAFARMA SAUDE EIRELI foi
autuada em 25 de junho de 2020 pela(s) irregularidade(s)
seguintes:"Nao responder ao Oficio n<2
01/2020/COPAS/GGFIS/ANVISA de 07/01/2020, que solicitava
informacées acerca da existéncia de acdes judiciais que
amparassem a empresa ULTRAFARMA SAUDE EIRELI de ser
fiscalizada pelo disposto na RDC 96/2008. O referido oficio foi
recebido pela empresa em 13/01/2020, conforme corroborado
pelo rastreio dos Correios, JU376363895BR. Tal auséncia de
resposta obstou e dificultou a acao fiscalizadora das autoridades
sanitarias competentes no exercicio de suas funcées.",
infringindo o paragrafo unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077,
de 2013 . A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
incisos X, XXIX e XXXI, da Lei n?6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 19 de janeiro de 2021 (fls.
25), a Autuada apresentou sua defesa em 03 de fevereiro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0450289/21-
4) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 26), alegando,
em suma, que o Auto de Infracao Sanitaria - AIS n2 2024994202 -
GGFIS/DF é uma afronta aos principios da Legalidade e
Motivacao.

Afirma que "dar ensejo a exigéncias de documentos
referente a esfera que nao participa de sua competéncia, nao
encontra respaldo em qualquer Lei vigente". Assim, os atos e
informacdes requisitadas deveriam estar ligados a esfera
administrativo-sanitaria, assim o pedido objeto do Oficio n@
01/2020 COPAS/GGFIS extrapola a competéncia da
Anvisa. Argumenta, também, que ocorre a inobservancia ao
principio da motivacao, porque nao ha objetividade no pedido de
documentos relativos as possiveis acoes judiciais que envolvam a



Autuada. A autoridade sanitaria nao teria explanado sobre
"a finalidade de seu ato de forma clara e cristalina”.

Assevera que "E obrigacdo da Autarquia
dizer/motivar qual a finalidade de seu pedido, bem como a causa
e consequéncia da nao apresentacao do documento
solicitado, sob pena de ter seu ato administrativo nulo". E que
nao ficou clara a finalidade de obtencao dasinformacdes
judiciais da Autuada ou mesmo puni-la pela nao apresentacao de
tais documentos. Questiona qual seria a dificuldade enfrentada
pela Anvisa para a fiscalizacao da empresa autuada e a
finalidade de "fiscalizar processos judiciais, que nao sao da
competéncia da Autarquia.

Discorre sobre a aplicacao da Teoria dos Motivos
Determinantes quanto a ser '‘'imperiosa a existéncia da
pertinéncia real entre o motivo do ato administrativo e o contexto
fatico que o determinou, sob pena de grave vicio a redundar na
nulidade do ato'. O que nao teria acontecido no presente caso,
por se tratar de um pedido imotivado, sem respaldo legal ou
justificativa de sua solicitacao. Requer ao final, a declaracao de
nulidade do AIS ou, em entendimento contrario, seja declarada a
insubsisténcia do mesmo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03 de maio de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 30-38), argumentando que as
alegacdes da Autuada carecem de fundamento e sao ineficazes
para contestar as infracdes consignadas no AlS. Argumenta que o
encaminhamento dos "Oficios n2 11/2019/COPAS/GGFIS de
07/05/2019 (fl. 14) e n2 01/2020/COPAS/GGFIS de 07/01/2020
(fl. 16), foi apuracao da existéncia de acdes judiciais favoraveis a
empresa ou alguma associacao que a empresa fizesse parte, que
a impedisse de ser fiscalizada com base no disposto na RDC
96/2008"

Argumenta que nao existe ilegalidade e falta de
motivacao, por se tratar de publicidade irregular de
medicamentos, matéria da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 96,/2008. Ressalta que os oficios informavam claramente
gue a solicitacao se relacionava a possivel publicidade em
desacordo com o previsto na citada Resolucao. Nao havendo
necessidade de detalhar todos os fatos que ensejaram a
elaboracao do oficio, uma vez que 'todas as solicitacdes tém por
objetivo subsidiar acdes de vigilancia sanitaria, conforme previsto
no paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto 8.077/2013". Alega



ser atividade de rotina na fiscalizacao, solicitar informacoes,
documentos para fomento das acdes de vigilancia sanitaria.

Assevera que nao ha ilegalidade na solicitacao de
informacdes acerca de processos judiciais, em assuntos de
competéncia da vigilancia sanitaria. Ressalta que a Autuada nao
prestou as informacdes, nem mesmo em sua defesa, obstando as
acdes de vigilancia sanitaria. Destaca, ainda, que consta do oficio
as consequéncias e fundamento legal a que estaria sujeita em
caso de auséncia de resposta ao que lhe foi requerido.

Em relacao ao risco sanitario, corrobora o parecer

contido no Despacho ne
315/2018/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA (fls. 19)) e
classificou-o como ALTO (fls. 38), considerando "... 0 risco

relacionada a publicidade irregular que ensejou a abertura de
dossié de investigacao, somada a auséncia de resposta da
empresa o que impediu a fiscalizacao por parte de abertura de
processo investigativo sanitario, e considerando que apods receber
a Notificacao n2 0395896/18-5 (fl.06) a empresa manteve a
publicidade irregular, ignorando as determinacdes da ANVISA,
conforme provas processuais acostadas as fls. 08-12".

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos: fls. 16 - Oficio n2 01/2020/COPAS/GGFIS de
07/01/2020; fls. 18 - Comprovante de Recebimento dos Correios,
gue comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.



Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

No que se refere a alegacao de afronta aos principios
da Legalidade e Motivacao, nao lhe assiste razao. O processo
administrativo sanitario foi devidamente instaurado mediante a
lavratura de auto de infracao, fundamentado em legislacao
vigente, oportunizado a empresa Autuada o direito a ampla
defesa e contraditério. Por outro lado, o objeto da requisicao, por
meio dos oficios encaminhados foi claramente exposto para a
Autuada, nao havendo que se falar em falta de motivo, afronta a
legalidade, auséncia de clareza ou mesmo, de pedido em matéria
fora da competéncia da Anvisa.

Diferentemente do alegado na tese estabelecida na
peticao de defesa, nao é objetivo da Anvisa fiscalizar processos
judiciais. A solicitacdo de possivel decisao judicial que
favorecesse a empresa Autuada em matéria sanitaria, nao
significa a atuacao desta Agéncia na seara judicial ou que fosse
imiscuir-se em assuntos alheios a sua esfera de competéncia.
Vejamos trecho do oficio recebido pela Autuada:

[...]

A Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario
(COPAS) é responsavel pela instauracao de processos,
mediante a lavratura de auto de infracao, com o objetivo
de apurar determinadas infracdes a legislacao sanitaria
federal, referentes aos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, propaganda, publicidade e promocao.

Para que atuemos com maior seguranca juridica diante
do apontamento de eventuais infracbes, em especial
aquelas previstas pela Resolucao - RDC 96/2008, que
dispbe sobre a propaganda, publicidade, informacao e
outras praticas cujo objetivo seja a divulgacao ou
promocao comercial de medicamentos, vimos questiona-
los se a empresa ULTRAFARMA SAUDE EIRELLI estd
amparada por decisao judicial favoravel que a impeca de
ser fiscalizada com fundamento no regulamento citado.

Caso afirmativo, solicitamos que nos seja encaminhado
documentacao comprobatéria, contemplando nimero da
acao judicial, autor, juizo e situacao atual. Ainda, caso o
autor da acao seja uma associacao de empresas,
solicitamos também que seja encaminhada
documentacao que comprove a condicao de filiada.



[...]

Ora, a empresa ja havia recebido em 17/05/2018, a
Notificacao n? 0395896/18-5 (fls. 06-07), que nao cumpriu. A
matéria naquele documento era a publicidade e exposicao a
venda de produtos contrariando o que dispde a Resolucao - RDC
n? 96/2008. Embora, no entendimento dessa autoridade
julgadora, apenas pela publicidade irregular e pelo nao
atendimento da notificacdo a empresa ja poderia ter sido
autuada, a area de fiscalizacao achou por bem, solicitar o envio
de possivel decisao judicial que a favorecesse, evitando assim
iniciar processo administrativo sancionador em matéria da qual a
empresa estivesse judicialmente favorecida.

Diferentemente do que se espera de uma empresa
com a capacidade técnica da Autuada, certamente conhecedora
da atuacao da Anvisa, a Autuada firmou-se em seu
comportamento de desconsideracao das notificacdes emanadas
deste 6rgao sanitario e manteve-se silente, apesar de solicitacao
fundamentada em lei e motivada por fins de acao fiscalizatoria.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande - Grupo | (fls. 27), é Reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 42) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fls. 38).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 42 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.248315/2011-84) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (23/03/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®



6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), a
aplicacao do valor minimo nao se prestaria a finalidade de
desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria
como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que
haja algum impacto financeiro suficiente para desestimular
novas condutas, mas o valor aplicado também nao pode se
exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 27/06/2022, as 22:34, conforme
d%lm ﬂ horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica 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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