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VOTO N2 182/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.295718/2017-18
Expediente n21088172/24-5

Analisa o0 recurso referente a
fabricacao e comercializacao de
medicamento com desvio de
qualidade.

Requerente: ~MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA. CNPJ: 92.265.552/0001-40.

Voto: conhecer do recurso e
negar-lhe provimento.

Area responsdvel: Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa Multilab
IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.,CNPJ:
92.265.552/0001-40, em face da decisao proferida em 22
instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na 92 Sessao
de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 10 de abril de
2024, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicao do
relator descrita no Voto ne. 420/2024 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 29/5/2017, a recorrente foi autuada pela
constatacao da seguinte irreqularidade: fabricar e
comercializar o medicamento MENACOL (sinvastatina) 40



mg na apresentacao com 30 comprimidos, lote 306814,
tendo o blister ou cartela de comprimidos sido impressa na parte
de aluminiocom gravacao de 80 mg, ao invés, de
concentracao de 40 mg, conforme comunicado da empresa,
protocolado presencialmente, em 25/6/2015.

As fls. 3-11, comunicacdo de recolhimento
voluntario do medicamento.

A fl. 12, Notificacdo ne. 526/2015-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA solicitando a empresa a acao de
recolhimento do medicamento em todo territério nacional.

As fls. 13-14, Minuta de Resolucdo - RE.

As fls. 15-119, Solicitacdo da empresa para anuéncia
de veiculacao de publicidade contendo alerta a populacao.

As fls. 120-124, Resolucdo - RE n2. 1.902/2015.

As fls. 125-301, Complementacdo & resposta da
Notificacao n2. 526/2015-GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

A fl. 303, Of. n2. 17-167/2017 - COPAS/GGFIS/ANVISA
- Comunicacao de possivel ilicito criminal, enviado para a
Procuradoria da Republica no Estado do Rio Grande do Sul.

A fl. 305, Oficio ne, 1-
1062/2017/CADIS/GGGAF/ANVISA encaminhando o auto de
infracao para a empresa.

Devidamente notificada da lavratura do auto de
infracao (fl. 334), a empresa apresentou defesa as fls. 307-351.

As fls. 355-360, Manifestacdo da area autuante pela
manutencao do auto de infracao, sugerindo aplicacao da
penalidade de multa.

A fl. 363, Consulta ao sistema datavisa quanto ao
porte econdmico da autuada, que foi classificada como Grande -
Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

A fl. 364, Consulta ao Controle de Autos de Infracdes
do sistema Datavisa.

As fls. 365-367, tem-se a decisdo recorrida, a qual
manteve parcialmente o auto de infracdao sanitaria e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor deR$ 20.000,00
(vinte mil reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais), em razao de reincidéncia.

A fl. 379, em sede de juizo de retratacdo, a



autoridade julgadora de primeira instancia opinou pelo
acolhimento parcial das razbes oferecidas, para adequar a
penalidade ao reconhecimento da atenuante prevista no art. 79,
lIl, da Lei n®. 6.437/1977.

O recurso interposto contra a decisao de primeira
instancia encontra-se as fls. 381-390.

As fls. 391-400, Alteracdo do Contrato Social;
Procuracao.

O Voto n2. 420/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA
encontra-se no processo Sei.

O Extrato de Deliberacao da GGREC da SJO 9/2024
(Aresto n2.1.630), publicado no DOU de 11/4/2024 encontra-se
No processo Sei.

O Recurso interposto em face da decisao de 22
Instancia encontra-se no processo Sei.

E o0 breve relatério.

2. 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 n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 em seu 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, dispde o art. 92 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias,
contados da intimacao do interessado. Portanto, considerando
que a recorrente tomou conhecimento da decisao em
22/7/2024, conforme Aviso de Recebimento - AR (processo Sei),
e que apresentou o presente recurso em 08/08/2024, conclui-se
gue o recurso em tela é 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 o 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? 266/2019, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

2.2. Da peticao da recorrente
A requerente alega:

a) Ocorréncia de prescricao intercorrente, tendo em
vista que o processo permaneceu sem decisdes ou despachos por
periodo superior a trés anos;

b) Inexisténcia de risco sanitario, uma vez que o
comprimido inserido no cartucho era de 40 mg, ou seja, o
indicado na embalagem secundaria e, portanto, o efetivamente
adquirido pelo consumidor;

c) A adocao espontanea de todas as medidas para
minimizar as consequéncias do desvio, razao pela qual a
penalidade imposta violaria o principio da razoabilidade.
Contesta, ainda, a caracterizacao da reincidéncia, argumentando
gque a autuacao anterior esta relacionada a area de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, nao guardando
relacao direta com o presente caso.

Dessa forma, requer a revogacao da penalidade de
multa, com sua conversao em adverténcia ou, alternativamente,
a reducao do valor aplicado.

2.3. Do juizo quanto ao mérito
2.3.1. Efeito Suspensivo

Primeiramente, quanto ao pleiteado efeito
suspensivo, insta ressaltar que os recursos administrativos nesta
Agéncia sao automaticamente recebidos com tal efeito, por forca
do §2°2 do artigo 15 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
“Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria
Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia
administrativa”.

2.3.2. Prescricao Intercorrente



A alegacao de prescricao intercorrente ja foi
analisada no Voto n2 420/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVIS.
Conforme a Lei n? 9.873/1999, ocorre prescricao intercorrente
gquando o processo permanece paralisado por mais de trés anos,
sem despacho ou julgamento. No entanto, o histérico do processo
demonstra diversas movimentacdes administrativas entre 2017 e
2024, suficientes para interromper o prazo prescricional. A
jurisprudéncia e os pareceres juridicos da AGU confirmam que
qualquer ato que impulsione o processo afasta a inércia exigida
para a configuracao da prescricao intercorrente.

Assim, entre a lavratura do auto de infracao sanitaria
e até o presente momento, ha varios atos da Administracao que
interrompem o prazo da prescricao punitiva e da intercorrente,
vejamos:

- 29/5/2017 - Lavratura do Auto de Infracao, fl. 01-02.

4/7/2017 - Oficio ne. 1-
106/2017/CADIS/GGGAF/ANVISA, encaminhando o auto
de infracao para a empresa, fl. 305.

- 10/7/2017 - Notificacao da empresa quanto ao AlS, fl.

334.

- 30/7/2017 - Manifestacdo da area autuante, fls. 355-

360.

- 2/8/2018 - Despacho n2. 17-381/COPAS/GGFIS/ANVISA,

fl.361.

-+ 6/4/2020 - Decisao de primeira instancia, fls. 365-367.
19/7/2021 - Oficio PAS n° 2-1174/2021 -

GEGAR/GGGAF/ANVISA, fl. 370.
-+ 29/7/2021- Notificacao da decisao de primeira instancia,

fl.373.
- 26/10/2021 - Decisao de Retratacao Parcial, fl. 379.
20/2/2024 - Voto ne. 420/2024 -

CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.
+10/4/2024 - Decisao de segunda instancia da GGREC.

22/7/2024 - Notificacao da decisao de segunda
instancia.

2.3.3. Mérito

A infracao sanitaria estd devidamente comprovada,
com autoria e materialidade claras, conforme analisado no Voto
n? 420/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. A lavratura do Auto
de Infracao observou todos os requisitos legais, assegurando o
contraditério e a ampla defesa. Os argumentos da recorrente j&



haviam sido apresentados e analisados anteriormente, sem
trazer elementos novos.

A fabricacao e comercializacao de medicamento com
desvio de qualidade representa risco sanitario, pois compromete
a seguranca do usuario. Ainda que o produto recolhido estivesse
corretamente rotulado quanto a embalagem secudnaria, o desvio
de qualidade detectado foi classificado como Classe II, com
potencial risco a salde. No campo da vigilancia sanitaria, o risco
nao exige a ocorréncia do dano, mas a probabilidade de sua
materializacao, sendo a prevencao o principio orientador das
acoes regulatorias.

2.3.4. Reincidéncia

A recorrente foi corretamente enquadrada como
reincidente. Conforme o art. 89 |, da Lei n? 6.437/1977, a
reincidéncia nao exige identidade entre as infracdes, bastando
nova infracao apds decisao administrativa definitiva anterior. A
consulta ao sistema Datavisa confirma o transito em julgado da
penalidade anterior dentro do prazo quinquenal.

2.3.5. Dosimetria da Penalidade

A penalidade foi aplicada observando os critérios
legais de proporcionalidade e razoabilidade, considerando o
porte econdbmico da empresa, a reincidéncia e o risco sanitario. A
multa imposta esta dentro dos limites legais para infracoes leves
(art. 29, 8§19 I, da Lei n? 6.437/1977), entre R$ 2.000,00 e R%
75.000,00. A atenuante referente ao recolhimento voluntario foi
devidamente aplicada. Nao ha outras circunstancias que
justifiguem revisao da pena.

2.3.6. Enquadramento Legal da Infracao

A conduta se enquadra nos incisos IV e XXIX do art.
10 da Lei n? 6.437/1977, por fabricar medicamento em
desconformidade com os padrboes de qualidade e por violar
normas sanitarias.

Diante do exposto, nao se verifica qualquer
ilegalidade, fato novo ou justificativa relevante que autorize a
reforma da decisao recorrida. A penalidade foi corretamente
aplicada, em conformidade com os dispositivos legais e com o
devido processo legal.



3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER DO RECURSO
e NEGAR PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa no
valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais), dobrada para R$ 20.000,00
(vinte mil reais), em razao da reincidéncia.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o8 Fernandes Pereira, Diretor, em 13/08/2025, as 17:21,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
)1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3731694 e o codigo CRC 6E541C8E.
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