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VOTO N2 47/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Recorrente: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 02.814.497/0001 07

N2 do processo administrativo sanitario: 25351.236795/2015-06
N2 do expediente do recurso (22 instancia): 1224155/23-8

INFRACAO SANITARIA.
MEDICAMENTO. DESVIO. CORPO
ESTRANHO. AMOSTRA UNICA.
BAIXO RISCO.

Voto por CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a
penalidade de multa no valor
R$20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$40.000,00
(quarenta mil reais).

Area responséavel: Area de origem: Geréncia-Geral de Inspecéo e
Fiscalizacao Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo sob expediente n@
1224155/23-8 (SEI n? 3145090), interposto pela empresa em
epigrafe, em desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 302 Sessao de
Julgamento Ordinaria (S)JO), realizada em 27 de setembro de
2023, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne
1331/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 20/4/2015, mediante o AIS n? 183/2015 - GGFIS
(fls.1/2), a empresa Cimed Industria de Medicamentos Ltda foi



autuada por nao garantir a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento Enalamed ® (maleato de enalapril 20mg), lote
1307053, fabricacao 08/2013, por apresentar corpo estranho no
interior do blister (fio de cabelo), conforme amostra Unica
apreendida pela Vigilancia Sanitaria Municipal de Sao Paulo/SP,
TCA série D/n? 15557, lacre n2 0016734.

Nos termos do auto de infracao, a conduta irregular
violou o §12 do art.15 do Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de
2013.

A f1.3, Oficio n? 010/COVISA/SG MED/2013.

A Notificacao ne 09-0104
CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA, que foi respondida pela autuada
mediante peticao sob expediente n? 288031/14-8, as fls.7/29.

A f1.30, Despacho 09-0396/2014
CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA, que sugeriu a autuacao e
classificou o risco sanitario como baixo.

Notificada para ciéncia da autuacao, mediante Oficio
n. 5-423/2015/CADIS/GGGAF/ANVISA, devidamente recebido
pela autuada em 13/11/2015, conforme Aviso de Recebimento
(AR), a fl.34, a empresa apresentou defesa sob expediente n2
1038108/15-2, as fls.35/52.

As fls.54/55, certiddo de antecedentes, atestando o
transito em julgado do PAS n¢ 25351.023679/2004-98, em
10/6/2011, para efeitos da reincidéncia.

As fls.57/59, manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao sanitaria.

A f1.62, certiddo de capacidade econdmica, extraida
do sistema Datavisa, indicando ser a autuada de grande porte
grupo I.

As fls. 64/67, tem-se a decisdo recorrida que manteve
a autuacao e aplicou a empresa penalidade de multa no valor de
R$20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$40.000,00
(quarenta mil reais), em razao da reincidéncia.

A f1.70, Oficio n? 2-849/2019/CADIS/GGGAF/ANVISA,
devidamente recebido pela autuada em 10/7/2019, conforme AR,
a fl.101.

A f1.72, publicacdo da decisdo em Didrio Oficial da
Uniao (DOU) n2 130, de 9 de julho de 2019, Secao 1, paginas
61/62.



A fI.75, Recibo de entrega de cdpia de documentos.

As f1s.102/134, tem-se o recurso sob expediente ne
0782231/19-6.

A fl.137, em decisdo de retratacdo parcial, a
autoridade julgadora de primeira instancia conheceu do recurso
e acolheu parcialmente as razdes recursais, convertendo a pena
de multa em adverténcia.

As f 1s.161-164, Voto
1331/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls.165-166, Aresto n® 1.597/2023.

A autuada foi cientificada da decisao da GGREC,
mediante Notificacao (fl.167), devidamente recebida em
19/10/2023, conforme AR, a fl.168.

Termo de encerramento de tramite fisico (Sei n®9
2945047).

Recurso sob expediente n® 1224155/23-8 (Sei n?
3145090).

Boleto (Sei n2 3271458).

Despacho n2 545/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA
(Sei n23287610).

Em 27/12/2024, fui sorteado para a relatoria do
recurso.

E a sintese necesséaria. Seqgue-se a anélise do recurso
administrativo.

2. DA ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico. A Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no art. 63,
estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade
do responsavel pela interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo



Unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art. 92 da Resolucao
RDC n? 266/2019, o recurso administrativo podera ser interposto
no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do
interessado. Com isso, a recorrente tomou conhecimento da
decisao em 19/10/2023 (AR, as fls. 168), e apresentou o recurso
pelo Solicita, em 07/11/2023, sendo, portanto, tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o0 exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n?2 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

A autuada apresentou recurso contra decisao da
GGREC, alegando, em sintese, que:

(a) o valor da multa é extremamente excessivo:

(b) trata-se de ocorréncia pontual e que nao
acarretou qualquer dano a saude publica;

(c) o corpo estranho, que estava no interior de blister
(fio de cabelo), foi verificado em Unica amostra, sendo baixo o
risco sanitario:

(d) o Despacho 09-0396/2014 - CFISC/GFIMP/ANVISA,
de 28/04/2014, sugeriu a autuacao e posterior arquivamento,
pois foi constatado que a empresa apresentou plano de acao com
medidas preventivas;

(e) segue rigorosamente os principios das Boas
Praticas de Fabricacao.

Pugna, assim, pelo arquivamento do processo com o
cancelamento da penalidade. Subsidiariamente, pede pela
conversao da pena de multa em adverténcia.

2.3. Do juizo quanto ao mérito
No tocante a alegacdao de que se trata de ocorréncia



pontual e que nao acarretou qualquer dano a saude publica,
destaco que isso nao afasta a ocorréncia da infracao sanitaria,
tendo em vista a deteccao de que que o produto se apresentava
em desacordo com suas especificacdes. Além disso, é importante
lembrar que o medicamento deve manter suas caracteristicas até
o consumidor final, como preconiza a legislacao. Nesse sentido,
houve o comprometimento da qualidade de um blister, o que é
plenamente passivel das penalidades pertinentes.

Quanto a alegacao de nao ocorréncia de danos a
saude publica, importa destacar que nao se pode perder de vista
o bem tutelado pela lei de infracdes sanitarias: evitar o risco e o
dano sanitario. Portanto, a norma aqui aplicada tem por objetivo
coibir a entrada, no mercado, de produtos capazes de gerar
danos a saude publica.

Em se tratando da dosimetria da pena, apesar da
autoridade julgadora de 12 instancia ter decidido por converter a
penalidade de multa em adverténcia, a GGREC discordou de tal
decisao, pois embora o desvio detectado ter sido classificado
como de baixo risco sanitario e ter sido verificado em amostra
Unica, a pena de adverténcia se mostra muito branda e em
descompasso com outros processos semelhantes a este.

Adicionalmente, considerando que o porte econémico
da autuada é Grupo | (grande porte), nao cabe o pleito da
recorrente para conversao de multa em adverténcia, haja vista
gue a aplicacao de orientacdes, como é o caso da adverténcia, é
valida em se tratando de microempresas e empresas de pequeno
porte, nas quais a fiscalizacao sanitaria deve ser prioritariamente
orientadora, conforme dispde o art. 55 da Lei Complementar n?
123, de 14 de dezembro de 2006, desde que a empresa seja
primaria e o grau de risco da conduta praticada seja baixo ou
médio.

Com relacao ao Despacho n2 09-0396/2014 -
CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA (fl.30), transcreve-se o trecho citado
pela autuada:

Assim, diante da constatacao do desvio de qualidade,
sugiro a autuacao da empresa considerando que o
caso foi pontual sugiro o arquivamento, classificando o
risco sanitario como BAIXO.

Corroboro com o mesmo entendimento exarado no
Despacho n? 545/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA, qual seja:

Da leitura dessa frase de forma isolada, é possivel
entender uma eventual contradicao, uma vez que, ao



mesmo tempo que a area técnica sugere a autuacao, ela
recomenda o arquivamento. No entanto, no assunto do
documento, destacado no inicio do Despacho n2 09-
0396/2014 - CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA, é possivel
verificar que o arquivamento se refere ao dossié de
investigacao (expediente n? 121342/14-3), e isso nhao
significa arquivamento da autuacao (ou nao autuacao),
mas, apenas, que a investigacao foi finalizada pela
GFISC/GGFIS, tendo sido o objeto da fiscalizacao
encaminhado a area responsavel pela autuacao (COPAS).

Tanto que, logo em seguida, a fl.31, por meio do
Despacho n? 0185-2015/COPAS/GGFIS/ANVISA, a COPAS
abre processo administrativo sanitario para apurar a
infracdo, desentranha do dossié de investigacao os
documentos necessarios para a instrucao deste processo,

e 0 arquiva (o dossi€, e nao o auto de infracao).

Ratifico o entendimento das instancias julgadoras
anteriores quanto a multa aplicada. A dosimetria da pena levou
em consideracao o porte econbmico da empresa (Grande Porte
Grupo |), reincidéncia e o risco sanitario envolvido, nos termos do
art. 22 c¢/c art. 62 da Lei n©? 6.437/1977. Além disso, a infracao foi
considerada leve: I- nas infracoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

Por fim, considerando o § 19 do art. 50 da Lei n®
9.784/1999, que autoriza a declaracao de concordancia com
fundamentos de anteriores decisdes, situacao que se amolda ao
caso em tela, mantenho o Aresto n2 1.597, de 27 de setembro de
2023, publicado em DOU n¢ 186, de 28/09/2023, pelos seus
préprios fundamentos adotando-os integralmente.

3. VOTO

Ante o0 exposto, VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a
penalidade de multa no valor R$20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$40.000,00 (quarenta mil reais), com a devida
atualizacao monetaria.

E o entendimentoque submeto a apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 17/03/2025, as 14:43,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
sssinawra = | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 3455780 e o cédigo CRC AB22F241.

Referéncia: Processo n2 .
25351.236795/2015-06 SEIn® 3455780
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