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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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-
DECISAO N° 3603773

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.476871/2020-01

Autuada: A NOSSA DROGARIA DE CAXIAS LTDA
AIS n.: 4065827/20-9 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0357398/23-8

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo ao disposto no art. 56 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §12, da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) e proibicdo da propaganda irregular, a autuada
apresentou o recurso tempestivo (SEI 2984764), via sistema Solicita (conforme documento de fls. 71 do SEI 2571428), no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o ndo prosseguimento da autuagao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditorio, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da Resolu¢ao - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em andlise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdo da decisdo
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcdo que lhe é imputada.

A Recorrente, com fundamento no art. 59, incisos XXXIIl e LV da Constituicdo Federal, requer o reconhecimento da nulidade da decisdo
recorrida, tendo em vista o flagrante cerceamento ao direito de defesa, uma vez que, desde 22/03/2023, diligencia sem sucesso pela obtenc¢do de cépias
integrais do processo administrativo junto ao érgao competente da ANVISA. Até o momento, ndo obteve acesso completo aos autos, o que impossibilitaria o
exercicio pleno do contraditério e da ampla defesa. Diante disso, requer a reabertura do prazo recursal, para complementacdo do recurso, apds a
disponibilizacdo integral dos autos.

Tal alegacdo ndo deve prosperar, isso porque ao consultar no Sistema Eletronico de Informacdes SEl, o icone Gerenciamento de
Disponibilizacdes de Acesso Externo neste processo n® 25351.476871/2020-01, é possivel constatar que, apds haverem apresentado os documentos
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obrigatérios exigidos na Portaria n? 53/2021, para identificacdo e legitimidade, o acesso ao processo foi concedido aos advogados da autuada, Felipe
Guimardes Mello Alves em 29/05/2024 e Leticia Carlos Ferreirinha Rodrigues em 27/05/2024. Contudo até a presente data nenhuma peticdo de aditamento
foi protocolada. Ressalto que todas as solicitacdes no Sistema de Atendimento da Anvisa foram analisadas e respondidas.

Ademais, alega nulidade porque a decisao proferida careceria de motivagao suficiente, pois sequer especifica qual inciso do art. 10 da Lei n?
6.437/1977 teria sido supostamente violado pela empresa. Essa alegacdo, igualmente ndo merece acolhimento. Esta textualmente descrito no Auto de
Infracdo Sanitaria - AIS que a conduta foi tipificada na Lei no 6437/77, artigo 10, inciso V.

A decisdo administrativa que manteve o AIS n2 4065827/20-9 examinou de forma clara e fundamentada todos os argumentos apresentados
pela empresa autuada em sua defesa inicial. As alegacOes ora reiteradas em sede recursal — como auséncia de dolo e boa-fé; informacao publicitaria com
base em dados fornecidos pelo fabricante do medicamento; suspensdo imediata das publicidades, antes mesmo da notificagao oficial; auséncia de qualquer
dano ou prejuizo a consumidores — ja foram devidamente analisadas e rejeitadas com base na legislagdao sanitaria vigente e nos elementos constantes dos
autos.

Dessa forma, observa-se que as razdes ora trazidas no recurso ndo inovam ou acrescentam elementos aptos a infirmar a conclusdo
anteriormente adotada. Pelo contrario, reafirmam argumentos que ja foram corretamente enfrentados e afastados na instancia inicial. Inexistem, portanto,
fundamentos juridicos ou faticos que justifiguem qualquer reparo na decisdo proferida, a qual se manteve fiel aos preceitos legais, regulamentares e ao
interesse sanitario coletivo.

A alegacdo de existéncia de atenuantes do artigo 72 da Lei n2 6.437/1977, ndo consideradas no julgamento, ndo se sustenta. A atenuante do
inciso | ndo se aplica, pois a infracdo decorreu diretamente da acdo da Autuada ao divulgar, por iniciativa prépria, alegacées de saude e funcionais nao
autorizadas pela Anvisa. Ja a do inciso Il exige atuagao espontanea para reparar o dano antes de qualquer intervengao do poder publico, o que nao ocorreu,
ja que a publicidade soé foi retirada apds o recebimento da Notificagdo n? 157/2020. Por fim, a Unica atenuante cabivel, prevista no inciso V, ja foi
corretamente reconhecida na decisao recorrida.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que os critérios utilizados para a fixacdo do valor da multa obedecem ao
disposto na norma de regéncia das infragBes sanitarias no Brasil - a Lei Federal n? 6.437/1977, que estabelece os procedimentos para o processo
administrativo sanitdrio e os critérios para a definicdo da penalidade pecunidria, quais sejam: a presenca de circunstancias atenuantes e agravantes - as
quais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitario da conduta; a capacidade econémica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores
condenacdes por infracdes sanitdrias.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolucdo - RDC n? 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
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Coordenacgdo de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 20/05/2025, as 16:18,
;ﬂ'mm; L?_ly 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/ ato02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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