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CONCLUSAO
Em 02/08/2017, faco os presentes
autos conclusos ao MM. Juiz Federal.

Emy Kitajato
Analista Judiciario - RF 6098

Registro n.° /2017

Classe: Procedimento Ordinario
Autor: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.

Ré: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVEA

SENTENCA

Relatoério

Trata-se de procedimento ordinario, ajuizada era tec ANVISA, objetivando
a declaracao de nulidade do Auto de Infracdo S#nita 1252/2005; subsidiariamente,
a autora pede a conversdo da pena de multa pasadeeadverténcia, ou, entdo, seja
mantida a pena de multa, porém com reducéo ao patierl0% do valor de origem.
Alega, em sintese, ter sido lavrado o Auto de ¢@foaSanitaria n. 1252/2005
(AIS Nacional n. 5319860/05-2 — processo admirtistva sanitario n.



PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL
21° VARA CIVEL FEDERAL DA 1° SUBSECAO JUDICIARIA DE SAO PAULO

Processo n° 00055425120164036100
Tipo A

25351.442973/2005-86), impondo-lhe multa, no vdlR$ 56.000,00 (cinquenta e seis
mil reais), em razao de infracdo da Lei n. 9.294#6 7°, 85° Resolucdo da ANVISA
RDC n° 102/00, art. 3°, I, art. 12, “a” e “b”, pbr.divulgar o medicamento de venda
livre “Foldan”, no folheto publicitario “Foldan — Mata o bicho”, contrariando a
legislagdo sanitaria nos seguintes aspectos: [1]it®ma) o numero de registro do
medicamento na ANVISA; b) principal contra-indicacd2] Adverténcia: “Ao
persistirem os sintomas, o médico devera ser ctad) tipificadas na Lei 6.437/77,
art. 10, V c.c. Lei 9.294/96, art. 9°.

Apresentou defesa administrativa, acolhido em pgéea afastar a infracao
quanto a falta da seguinte adverténtfso persistirem os sintomas, o médico devera
ser consultadg mantidas as infracbesmissdo do numero de registro perante a
ANVISA e da principal contra-indicaca@or consequéncia, pena de multaestou
mantida.

Requer seja aceita a garantia para viabilizar aedigfgo de certiddo de
regularidade fiscal federal positiva com efeitosnggativa, em razdo de participacao
em licitagcéo, a ser realizada no @i&{03/2016

A peticdo inicial vieram o instrumento de procumgios documentos de fls.
34/218, 224/307, 337/341.

Deferida parcialmente a liminar “apenas para assegurar a autora o direito de
oferecer o seguro garantia de fls. 208/218, a finsdspender os efeitos do Auto de
Infracdo Sanitaria n. 1252/2005 - AIS Nacional n318860/05-2 — processo
administrativo sanitario n. 25351.442973/200358@s. 308/310).

Ja, a fls.324, houve determinacdo expressa do, jpda que a requerida retire a
inscricdo do nome da autarao Cadin tendo ocorrido o devido cumprimento (fls.328
e ss)

Manifestacdo da ANVISA (fls. 315/323), com os doembos de fls. 319/323,

afirmando n&o concordar com o oferecimento da ¢jaréfts. 315/3323).
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A ANVISA noticiou a interposi¢éo do agravo retide flis. 342/345. Mantida a
deciséo agravada (fl. 349), contraminuta ao agretdo (fls. 352/356).

Contestacaoda ANVISA (fls. 35/365), com a midia de fl. 366.

Réplica a fls. 369/375.

Instadas a especificacdo de provas (fl. 367), a l®@Avafirmou néo ter provas a
produzir (fl. 378), e a autora silenciou.

Vieram os autos conclusos para sentenca.

E O RELATORIO. DECIDO.

N&o havendo necessidade de producdo de prova déomicde provas em
audiéncia, julgo antecipadamente a lide (art. 839CPC).
N&o havendo preliminares processuais, passo amjgligto do mérito.

Meérito.

De inicio, rechaca-se a ausénciandetivagcdodo auto de infracdo, pois o ato
administrativo € claro quanto ao procedimento abto®a motivacao legal; descrita a
infracdo cometida, e as respectivas penalidades,imdicacdo das normas pertinentes.
Inclusive, a autora teve totais condi¢cOes parandieiese no bojo do procedimento
administrativo, obtendo parecer da Administrac&otavel em parte.

A propaganda de medicamentos esta sujeresticoes legaisnos termos do
art. 220, 84°, da Constituicdo Federal.
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Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criag@xpressao e a
informacdo, sob qualquer forma, processo ou veiqudm sofrerdo
qgualquer restricdo, observado o disposto nesta GiingAo.

§1°(...)
§ 3°Compete a lei federal
1(...)

Il - estabelecer os meios legais que garantam a pessadamilia a
possibilidade de se defenderemmlegramas ou programacdes de radio
e televisdo que contrariem o disposto no art. 2B&m como da
propaganda de produtos, praticas e servigcos quespsser nocivos a
saude e ao meio ambiente.

8§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas,
agrotoxicos,medicamentos terapiasestara sujeita a restricdes legais,
nos termos do inciso Il do paragrafo anterior, e rtera, sempre que
necessario, adverténcia sobre os maleficios decua® de seu uso

A Lei n® 9.782/1999, que definiu o Sistema NaciatalVigilancia Sanitaria e
criou a ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia S@mia, elegou a esta a
competéncia para disciplinar as questdes refer@niiegislacdo sanitaria, em especial a
protecdo da saude da populacdo, por meio do censaitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidaigincia sanitaria, possuindo,
assim, com fundamento no artigo 8° da lei em coméggitimidade para regulamentar,

controlar e fiscalizar os produtos e servicos quekram risco a saude publica.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacém vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtosezvicos que envolvam
risco a saude publica.

No exercicio do ‘poder normativo’, a ANVISA editau Resolugdo RDC n°
102/2000 (ato administrativo), regulamentando apggandas, mensagens publicitarias
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e promocionais e outras praticas cujo objeto sejaivallgacdo, promocdo ou
comercializacdo de medicamentos de producdo na@anaportados.

Com efeito, oart.3°, | exige que, na propaganda, mensagens publicitarias
praticas de promoc¢do de medicamentos, cons®, portugués, de forma clara e
precisa a contra-indicacdo principake for o caso, tal como registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria; ja,astigo 12 “a” exige, no mesmo caso, admero
de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sané”.

Esses dois requisitos, estabelecidos em ato adratiis, subalterno a lei, ndo
teriam sido cumpridos pela autora, o que geroupdsigao da multa.

Cumpre observar, a Lei n. 6.437/77, que configufeacbes a legislacao
sanitaria federal estabelece o seguinte ilicito administrativo, ‘Art. 10 - Sao
infracOes sanitarias: (...) V - fazer propaganda gl®dutos sob vigilancia sanitaria,
alimentos e outrogontrariando a legislacdo sanitaria

De acordo com as sempre precisas licbes de CelgmidrBandeira de Mello,
ressalvadas as hipoteses de supremacia especkdtddo [0 que ndo é o caso dos
autos], “tantoinfracdes administrativagomo suas correspondentsn¢oestém que
estar instituidas em lei."Curso de Direito Administratiyop.880, 332ed., Malheiros,
2016. Grifos nossos).

Nesse sentido, o autor espanhol Montoro Puertajnsiego qual o dever de
policia € manifestacdo do poder de supremacia,garguanto poder disciplinar refere
as relacbes especiais de sujeicda (nfraccion Administrativa p.122, Ediciones
Nauta, 1965).

Escrevemos:

“De fato, o poder de policia € manifestacéo elotpieia soberania do Estado;

manifestado por meio deis, o poder de policia tem como destinatarios todas a
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pessoas. O fundamento dele, assim,samemacia geral do Estadou seja, 0
poder supremo de editar leis em geral, concretzpdraatos da Administracao.”
(Heraldo Garcia VittaRPoder de Policiap.45. Malheiros, 2010. Grifos originais)

Ora, a Anvisa, autarquia federal —diga-se, impdtigaima — exerce verdadeiro
poder de policia sobre os cidaddanforme se observa da propria lei que a rege
(acima mencionadajiao se trata de sujeicdo especialjo fundamentseria o liame,

a mera relacdo juridica entre ela e o particulakdo! No caso dos autos, lei
estabelece, soberanamentéjrmdamento do ‘poder de policéxercido pela autarquia.

Nem se coloca o problema de a agéncia reguladela fato de o sé-lo, poder
atuar como legislador, pois isso viria de encomiwoTexto Constitucional Brasileiro,
notadamente ao artigo rincipio da separacdo dos podeyes ao artigo 84, IV (o

qual estabelece a existéncia, entre nésegelamentos de execucédo de)eis

“Tanto as infracfes quanto as respectivas penaglfmbiministrativas] devem
estar suficientemente plasmadas em leis. Na supremeral do Estado, umas e
outras constam em leis; por issméncias reguladoras que atuam na Policia
Administrativa, portanto, sob fundamento da supr@mageral ndo podem
estabelecerpor atos administrativgsinfracoes e penalidades administrativas.”
(Heraldo Garcia Vitta,Revista do Tribunal Regional Federal, 32 Regigd 19,
out/dez/2013).

Evidentemente, 0 mesmo sucede no casprioheipio da tipicidade somente a
lei estabelece as infracbes e as penalidades, drafdaxativa Pois, nas licdes de
Cassagne, tipicidade é corolario da legalidadéEstudios de Derecho Publicp.85,

Bueno Aires, Depalma, 1995).
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Apesar disso, mesmo na supremacia geral do Estpostdes referentes a
técnica ou adiscricionariedade administrativasdo aportadas, decididas, verificadas,
pela Administracdo Publica; pois, compete a estanpanhar a evolugéo tecnoldgica;
dispor a respeito de detalhes importantes, ndo ioreados na lei de regéncia, para
aperfeicoa-la, atualizd-la, a medida dos valoreda@os havidos no meio social e
tecnoldgico.

Isso porque, o legislador ndo tem como tudo prewassim, o Direito
Administrativo convive com técnica acuraddeiadeixa & Administragcéo ‘certa margem
de liberdade’ para atuadiécricionariedade) a fim de curar o interesse publico, em

casos bendelimitados, circunscritas

O nunca assaz citado Celso Antonio Bandeira deo\dadbde:

“A segunda acotacdo € a de que — conforme dantdsse e agora melhor se
explica — estas medidas regulamentares concerresotidente adentificacao
ou caracterizacao técnica dos elementos ou sitimdéefatoque respondem, ja
agora de modo preciso, aos conceitos inespecHitodeterminados de que a lei
se serviu, exatamente para que fossem precisagossdde estudo, analise e
ponderacdo técnica efetuada em nivel da Admin&dtacom o0 concurso,
sempre que necessario, dos dados de fato e dddissliernecidos pela Ciéncia
e pela tecnologia disponiveis.” (ob.cit., p.376f@3roriginais).

Nesse sentido:

“Dessa maneira, os regulamentos, “veiculados”, a@omparte das vezes, por

decretos, 18 cabem apenas em certas hipéteseamaete justificadas, perante
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o ordenamento: além de ndo inovarem na ordem gasidiependem de lei
[prévia] para serem expedidos — trata-se de reguitoe de execucdo de leis
(art. 84, 1V, da CF). Assim, ap0s a edicdo dadgiregulamentos, sem inovar na
ordem do Direito, podem referir: (guestbes técnica@elativas a tematica da
legislacdo), em face de expressdes “latas” (care@implos), contidas na lei, a
qual defere, expressa ou implicitamente, ao regemdon a possibilidade de
operacionaliza-la, visando aplica-la, atualizaala,angulo da técnica, devido ao
avanco tecnoldgico, hipotese de uso de aparelhasegleranca nas industrias,
nos veiculos; ou (bjuestdes que demandem discricionariedade da auwaideid
administrativa portanto, nos casos de conveniéncia e oportuajdadnferidas”
pela lei — na qual a Administracdo tem margem de&gdio — , visando,
justamente, dar “aplicacdo pratica” a lei, devids anperativos da seguranca
juridica e da igualdade (aplicagédo da lei, pel@gids administrativos, de forma
“igualitaria”). Nos casos de averiguacdo e operadipacdo técnica, expde
Ricardo Marcondes MartindRpgulacdo Administrativa a luz da Constituicao
Federal p.109, Malheiros, 2011], a regulamentacdo poddes@a diretamente
pelo respectivo 6rgdo técnico, devido a rapida meaalas situagdes faticas.
Segundo o autor, o arrolamento de substancias ajusem dependéncia fisica
ou psiquica pode ser efetuado por portaria da Beereda Saude.” (Heraldo

Garcia Vitta,Rev.cit, p.,20. Grifos n0ossos)

Conforme mencionado, a Lei n. 6.437/77, que condigufracdes a legislacéo
sanitaria federal estabelece o seguinte ilicito administrativo, ‘Art. 10 - Sao
infracOes sanitarias: (...) V - fazer propaganda gl®dutos sob vigilancia sanitaria,

alimentos e outrogontrariando a legislacdo sanitaria
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hY

Assim, compete a Administracdo, no caso a Anvisstabelecer os
parametros, as formas, 0s instrumentos, perantguass o0 particular deva fazer
propaganda de produtos sob vigilancia sanitarian €feito, os ‘mecanismos técnicos’
de fazer propaganda na forma determinada pelo PBdblico, por meio de ato
administrativo, atende as necessidades do inteqm@skco, na medida em que 0s
detalhes, as diversas maneiras pelas quais o (partideva veicular seus produtos,
constituem circunstancias que demandam atualizagésiante, em face da evolucdo da
sociedade e dos respectivos meios tecnolégicotidhdade.

Logo, a Resolucdo 102/200, da Anvjsado extrapolou, no ponto, o
principio da legalidade.

De outra parte, a Lei 9.294/66 estabelece ressiédpropaganda comercial
de medicamentos; conforme o artigo 9°, “caput”’a¥infrator sera aplicada a pena de
multa, que pode variar de R$ 5.000,00 (cinco maisiee R$ 100.000,00 (cem mil
reais),de acordo com a capacidade econdémica do infrator

Aqui, ja ha problemas de ordem juridica, quantopicacdo da multa, pela
autoridade administrativa (R$ 56.000,00), por duoigtivos umbilicados: primeiro, a
autora, nafase administrativaobteve aexclusdo de uma das infragbes [omissédo da
adverténcia de que ao persistirem os sintomas,dianélevera ser comunicada) que
justificaria, por si s6, a diminuicdo da multa irsfe

O segundo momento, umbilicalmente ligado ao primeafere a necessidade de
verificar-se a existéncia diolo ou a culpa do infrator paracaracterizar a infragépe
dosar, de forma adequada, a penalidagdministrativa. Exigem-se, Garacterizacao
do ilicito administrativp esseglementos subjetivdsieraldo Garcia VittaA Sancéo no
Direito Administrativg p.41 e ss., Malheiros, Editores, 2003).

A indicacao da 1ebP.294/66 de que a multa deve ser imposta a [meed]da da

capacidade econdémica do infratéere de morte o principio ddignidade da pessoa
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humana poisreduz tudo a pena unica, para qualquer infracdo etda pela pessga
ainda que de somenos importancia.

Pois, nas hipéteses em qaidei permite variacdo na imposicdo da penalidade
pela autoridade administrativa, catalogamrsgessariamentenadosagem da sancao
além dacapacidade econdmica do infraiatentre outros, mtensidade do dolo, ou da
culpa, bem assim as infracdes praticadas pelo autor

Caso contrario, haveria ofensa awincipio da proporcionalidade [‘a
Administracdo s6 pode atuar com 0s instrumentogdasgindiveis ao cumprimento da
finalidade da norma”l e também ao daazoabilidade,porque, conforme o autor
argentino Cassagne, esse principio [razoabilidaelstitui o principal limite ao
exercicio do chamado ‘poder de polic{®erecho Administrativo, 62ed., Vol.ll, p.457,
rodapé 14, Abeledo-Perrot, 2000). Como diria Waltdlinek,ndo se abatem pardais
com canhGds

Alids, essa € mesma a diccao do artigo 2°, Vl,aeaé Processo Administrativo
Federal (Lei 9.784/99), segundo cujos termos a Adhtnacdo deve obediéncia ao
critério da ‘adequacédo entre meios e fins, vedadgasicéo de obrigacdes, restricdes e
sancbfes em medida superior aquelas estritamentessé&@s ao atendimento do
interesse publico.’

Dessa forma, outra penalidade de multa deveriasithy imposta a autora,
portantomenordo que aquela fixada, a principio, pela autoridedtainistrativa.

Entendo possivel o magistrado ajustar, para mengsposicdo de penalidade
de multa, aos ditames estabelecidos no ordenameida@o, desde que, efetivamente,
possa aquilatade forma insofismaveb equivoco da decisdo administrativa; ou houver
sérias duvidas a respeito da justigep caso concreto a respeito da imposicdo da
penalidade administrativa. .

10
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O proprio Supremo Tribunal Federal tem verificado razoabilidade, a
proporcionalidade e a excessividade das leis (Humb&vila, ‘Contetdo, limites e
intensidade dos controles de razoabilidade, deopcagnalidade e de excessividade das
leis’, RDA236/369 e ss., Renovar, abril-junho/2004).

Assim, numa acao judiciade houver sérias duvidas quanto a escolha da pena
imposta pela Administracéaleve prevalecer a qeausar menor gravame ao infrator
devido apresuncdo de inocéngia qual decorre ddignidade da pessoa humanza
licdo de Windscheid, o Direito ndo é limitagdoeéanhecimento déberdade humana

A autora cometeu dois ilicitos administrativos;igeomitido o numero de
registro da Anvisa, 0 que gera davidas, por evidémuanto a regularidade do produto;
e omitiu a contra-indicacdo principal do produt@er cuidar-se de medicamento de
venda livre, as informacdes ao consumidor devemcserpletas e claras. (fls.361,

contestacao da requerida)

Assim, razoavela imposic¢édo de r$ 10.000,00 (dez mil reais), cqmoalidade,
pelo cometimento ddois ilicitos administrativgspois houvedescumprimento de dois
comandos normativagoram violadogois deveres de obediéngipara cada um deles,
o minimo legal, isto é, R$ 5.000,00 (cinco mil sgaDesproporciona| portanto, a
fixacdo de r$ 56.000,00 (cinquenta e seis mil jea®mo sancdo pecuniaria imposta
pela autoridade administrativa, bem como a nahaerténcia como sugerido pela

autora

11
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Dispositivo
Posto issoJULGO PROCEDENTE EM PARTE A ACAO, para o fim de
diminuir a imposicdo de penalidade administratipara R$ 10.000,00 (dez mil reais),

sem prejuizo da tutela parcial deferi@i@arantia do juizo e exclusdo do Cadin, fls.308-
10; fls.349). Custas na forma da lei (art.86, d€TCP

Fixo os honoréarios advocaticios em 10% sobre orwddo causa, para cada

advogado da partesem compensacdart.85, 8§14, parte final, do CPC).

P.R.I.

Séao Paulo, 31 de agosto de 2017.

Heraldo Garcia Vitta

Juiz Federal
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