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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 186/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.259194/2016-63

Expediente n20619711/24-6

Analisa-se o recurso referente a
falha na garantia da qualidade de
medicamento, evidenciada pela
auséncia de comprimidos na
embalagem primaria em dois
lotes e pela presenca de
comprimidos partidos em outros
dois.

Requerente: EMS SIGMA FARMA
LTDA. CNPJ: 57.507.378/003-65.

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 do recurso interposto pela empresa EMS

SIGMA FARMA LTDA., CNPJ: 57.507.378/003-65, em desfavor da
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC, na 62 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada em 13 de marco de 2024, na qual foi decido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e DAR-LHE PARCIAL
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no
Voto n2 26/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 3/8/2016, mediante o AIS n? 17-0224/2016 -
GGFIS (fl.1), a empresa EMS S/A foi autuada pela seguinte
irregularidade: “ndo garantir a sequranca, eficacia e qualidade do



medicamento VITAMINA DO COMPLEXO B comprimido, por
apresentar falta de comprimidos na embalagem primaria nos
lotes 675814 e 711071, por apresentar comprimidos partidos nos
lotes 491823 e 711071 e apresentou alteracao no revestimento
do comprimido no lote 431915".

A fl.2, Notificacao ne
882/2015/GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

A f1.3, Procedimento n? 655684, referente a dendncia
relativa aos lotes 667740 e 711071.

As fls.4-18, resposta a Notificacao ne
882/2015/GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, que recebeu o)
expediente n2967035/15-1.

A fl.19, Despacho 950/2015 -
GFISC/GGFIS/SUCON/ANVISA, que sugeriu a autuacao e
classificou o risco sanitario como baixo.

Notificada para ciéncia da autuacao, mediante Oficio
Eletrbnico n? 2218633166 (fl.21), recebido em 29/8/2016,
conforme extrato de documento eletrénico, a fl.60, a empresa
apresentou defesa administrativa sob expediente n? 282419/16-
1, as fls.43-58.

As fls.63-67, manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao sanitaria e pelo risco sanitario
baixo.

A f1.70, consta a certiddo de antecedentes, atestando
o transito em julgado do PAS n? 25351.060632/2003-24, em
3/8/2016.

A fl1.72, certiddo de capacidade econdmica, extraida
do sistema Datavisa, que classifica a autuada como de grande -
grupo I.

As fls. 73-74, tem-se a decisdo recorrida que manteve
a autuacao e aplicou pena de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais) para cada lote, somando o valor de R$80.000,00
(oitenta mil reais), dobrada para R$ 160.000,00 (cento e
sessenta mil reais), em razao da reincidéncia.

A autuada foi notificada para ciéncia da decisao de 12
instancia,  mediante  Oficio PAS n® 2-009/2021 -
GEGAR/GGGAF/ANVISA (fls.77-78), que foi recebido pela
empresa em 19/2/2021, conforme Aviso de Recebimento (AR), a
f1.80.



A f1.79, publicacdo da decisdo em Diério Oficial da
Uniao (DOU) n® 32, de 18/2/2021, Secao 1, paginas 135.

A f1.84, Despacho ne
409/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.
A f1.85, Despacho ne

575/2021/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

A .86, em decisdo de reconsideracdo parcial, a
autoridade julgadora de primeira instancia conheceu do recurso
e acolheu parcialmente as razdes recursais, a fim de excluir a
infracao relacionada ao lote 431915. Com isso, ficou minorada a
somada das penas de multa, aplicada para cada lote, no
montante de R$60.000,00 (sessenta mil reais), dobrada para
R$120.000,00 (cento e vinte mil reais), em razao da reincidéncia.

As fls. 85-117, tem-se o recurso administrativo sob
expediente n? 0906725/21-6.

A f.117, Despacho ne
111/2023/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que enviou o0
processo fisico para digitalizacao e posterior inclusao no sistema
Sei.

Termo de encerramento de tramite fisico (Sei n®©
2990021).

Voto n2 26/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que
conheceu do recurso e deu-lhe parcial provimento, a fim de de
tornar insubsistente a infracao relacionada ao lote 431915,
minorando a soma dos valores de multa ao patamar de
R$60.000,00 (sessenta mil reais), dobrado para R$120.000,00
(cento e vinte mil reais), em razao da reincidéncia.

Aresto n21.624/2024 (Sei n22996818).

A autuada foi cientificada da decisao da GGREC,
mediante Notificacao (Sei n22996826), em 18/04/2024,
conforme AR (Sei n2 2996828).

Recurso sob expediente n° 0619711/24-6 (Sei n@
3030304).

E o breve relato.

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, 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 18/04/2024, conforme AR (Sei n22996828), e
apresentou recurso presencialmente nesta Agéncia, em
08/05/2024, 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 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, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2 Das alegacoes da recorrente
A empresa requer:

a) A extincao do processo, sem resolucao de mérito,
em razao da ocorréncia de prescricao intercorrente;

b) Caso nao seja acolhido o pedido anterior, que a
decisao de segunda instancia seja reformada para declarar a
insubsisténcia do Auto de Infracao;

c) Subsidiariamente, caso mantida a penalidade, que
a multa seja convertida em adverténcia ou tenha seu valor
reduzido.



2.3 Do juizo quanto ao mérito

Inicialmente, afasta-se a alegacao de prescricao, nos
termos da Lei n? 9.873/1999, uma vez que o0 processo teve
diversas movimentacdes capazes de interromper tanto a
prescricao punitiva (quinquenal) quanto a intercorrente (trienal),
nao havendo inércia da Administracao, como pode ser visto a
seqguir:

Lavratura do AlS, em 3/8/2016;

- Notificacao da autuada, em 29/8/2016;

- Manifestacao da drea autuante, em 1/2/2018;

- Decisao recorrida, de 19/3/2020;

- Notificacao da autuada, em 19/2/2021;

- Decisao de reconsideracao parcial, de 29/7/2021;

- Voto n? 26/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de
29/1/2024;

.SJO N2 6, de 13/04/2024;

. Notificacao da autuada, de 18/04/2024.

Quanto ao mérito da infracao, a irregularidade
relacionada ao lote 431915 foi considerada insubsistente, por
auséncia de comprovacao material. No entanto, os desvios
constatados nos lotes 675814, 711071 e 491823 foram
confirmados pela propria empresa, que reconheceu falhas nos
processos de envase e controle de qualidade. Tais condutas
configuram infracao sanitaria, conforme o inciso IV do art. 10 da
Lei n?6.437/1977.

Sobre a alegacao de voluntariedade, esta nao
prospera. A atenuante prevista no art. 79 |Ill, da Lei n®©
6.437/1977 exige acao espontanea e imediata da empresa antes
da fiscalizacao. No caso, as medidas corretivas ocorreram apos a
autuacao, configurando mero cumprimento da obrigacao legal.

Quanto a reincidéncia, foi corretamente considerada
na forma genérica, nos termos da Lei n? 6.437/1977. A infracao
anterior transitou em julgado em 2011 e a nova infracao ocorreu
dentro do prazo de cinco anos. Conforme entendimento da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, a reincidéncia abrange
matriz e filiais da mesma pessoa juridica, independentemente do
CNPJ.

A dosimetria da pena foi individualizada por lote,



dentro dos limites legais para infracdes leves. Nao se aplica o
critério da consuncao, pois cada lote com desvio configura
infracao autdbnoma. Com a exclusao do lote 431915, a multa foi
ajustada para R$ 60.000,00, sendo dobrada para R$ 120.000,00
em razao da reincidéncia (art. 22 c/c art. 62 da Lei n©
6.437/1977). A penalidade observa o0s principios da
razoabilidade, proporcionalidade e legalidade, com carater
pedagdgico e sancionador.

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$60.000,00 (sessenta mil reais), dobrado para
R$120.000,00 (cento e vinte mil reais) em virutde de
reincidéncia.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 25/08/2025, as 10:57,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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.

assinatura *
eletrbnica

== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
341 verificador 3736536 e o cddigo CRC 4A3ADBBS6.
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