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TAMANHO DE LOTE SUPERIOR A
10X. ALTERACAO MODERADA DE
EXCIPIENTE. i
NECESSARIA APROVACAO
PREVIA DA ANVISA.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de recurso interposto pela empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, sob o SEI n2 3217621, em desfavor da
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC, na 192 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O),
realizada em 12/07/2023, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do recurso interposto em 12 instancia e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicao do relator descrita no
VOTO N2970/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

No dia 02/09/2015, no exercicio de fiscalizagao
sanitaria, foi verificado que a empresa MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA teria infringido
o0 regulamento sanitario em razao da seguinte irregularidade:
fabricar e comercializar o produto NORFLOXACINO 400 mg,
comprimido revestido, fabricado em 16/08/2013, com prazo de
validade até 08/2015, lote: MH0239, com implementacao de
alteracao de pds-registro de inclusao do tamanho de lote superior
a 10 vezes e alteracao moderada de excipiente sem a necessaria



aprovacao dessa agéncia reguladora, conforme notas fiscais n2
68798-FL, n? 68763-FL e n? 68758-FL e relatério de auditoria de
pos-registro de medicamentos, com data de conclusao em 19 de
setembro de 2014.

A fl. 01-02, Auto de infragcdo n? 392/2015 - GGFIS, de
02/09/2015.

As fls. 03-04, Memorando
n® 150/2014/GEPRE/GGMED/SUMED/ANVISA, informa nao
conformidades verificadas em Auditoria de Pds-Registro de
Medicamentos.

A fls. 18-39, Relatério de Auditéria e documentos
anexos. A fl. 40, Despacho 1025/2014-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, de 16 de outubro de 2014,
sugerindo autuacao e enquadrando a infracao como de baixo
risco.

A fl. 42, Oficio n2 1-07612015/CADIS/GGGAF/ANVISA,
de 4 de novembro de 2015, notificacao do auto de infracao n®
395/2015 - GGFIS/GGIMP/ANVISA.

A fl. Aviso de Recebimento A.R. de 20/11/2015,
referente ao Oficio n? 1- 07612015/CADIS/GGGAF/ANVISA que
encaminhou o auto de infracago n2 395/2015 -
GGFIS/GGIMP/ANVISA.

As 44-95, defesa protocolizada em 04/12/2015 sob n®
de expediente 106462015-5, juntamente com procuracao e
outros documentos.

A fl. 97, Certiddo, de 9/12/2015, atestando que
consta transito em julgado de 17/12/2012, da empresa autuada
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ n2 92.265.552/0001-40, referente
a0 processo 25351.257345/2004-1, para efeitos de reincidéncia.

A fl. 98, Consulta ao sistema Datavisa, quanto ao
porte econdmico da autuada, que foi classificada como GRANDE
- Grupo |, nos termos da RDC 222/2006. As fls. 100-104,
Manifestacao da autoridade autuante de 09/03/2016, pela
manutencao do auto de infracao e pela aplicacao de multa.

As fls.109-113, tem-se a decisdo recorrida em
04/07/2018, a qual manteve a autuacao e aplicou a empresa
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
dobrada em razao da reincidéncia para R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais).



A fl. 114, Oficio ne 2-
882/2018/CADIS/GGGAF/ANVISA, de 12/07/2018, para informar o
teor da decisao prolatada no processo administrativo sanitario
25351.538191/2015-89.

A fl. 117, AR- Aviso de Recebimento de 17/07/2018,
referente entrega do Oficio n? 2-882/2018/CADIS/GGGAF/ANVISA
e 0 PAS n?25351.538191/2015-89.

O recurso administrativo sanitario de expediente
0777764/18-7, protocolizado em 06/08/2018 interposto contra a
referida decisao encontra-se as fls. 118-188.

A fl. 193, em sede de juizo de retratacdo em,
25/10/2020, a autoridade julgadora de primeira instancia
conheceu do recurso e manteve na integra a decisao recorrida e,
por conseguinte, a penalidade de multa cominada.

A fl. 195, Despacho ne 461/2020-
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA, consta o encaminhamento do
Recurso Administrativo para relatoria, em face da nao retratacao.

A fl. 196, Despacho ne
111/2023/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, consta a informacao
sobre a digitalizacao e inclusao do processo PAS fisico no SEl.

SElI N2 3086297, Termo de Encerramento de Tramite
Fisico.

SEI N2 3227314, Areston? 1.578 de 12 de Julho de
2023.

SEI N2 3227324, Voto n? 970/2023, que conheceu do
recurso e negou-lhe provimento.

SEI N© 3227673, Notificacao da Decisao.

SEI N2 3227675, Aviso de Recebimento, data
17/09/2024.

SEI N2 3217621, Recurso a DICOL.

SEl N2 3217624, Recibo Eletronico de Protocolo do
Recurso, data 07/10/2024.

E o0 breve relatério.

2. Anadlise
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. No caso, a ciéncia da recorrente da decisao ocorreu
em 17/09/2024 conforme Aviso de Recebimento - AR - SEIl n®
3227675. O recurso foi interposto sob o expediente SEI n®
3217621, em 07/10/2024, sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, 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?2 266/2019, razao pela qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

A recorrente apresentou recurso admissivel, nos
termos da Lei n? 9.784/1999, contra a decisao que |lhe aplicou
penalidade de multa, alegando, em sintese:

a) O efeito suspensivo da decisao;

b) Prescricao intercorrente, visto que o processo
administrativo esteve parado por mais de trés anos. Ademais,
destacou também que o Protocolo do Recurso Administrativo foi
em 06 de junho de 2018 e a elaboracao do Voto n?2 970/2023 (5
anos), sendo intimada da decisao condenatdéria em 17 de
setembro de 2024;

c) Nao houve risco sanitario;
d) Apresentou provas da qualidade e seguranca do



medicamento;

e) Foram deferidas as alteracbes pods-registro
requeridas pela recorrente;

g) Exorbitancia na penalidade de multa.

Requer a reforma da decisao para provimento do
recurso, reconhecendo a incidéncia da prescricao intercorrente
Oou que seja convertida a penalidade de multa em adverténcia ou
ainda reduzido o valor.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

De acordo com o informado no Memorando n@©
150/2014/GEPRE/GGMEP/SUMED/ANVISA, no periodo entre
25/08/2014 e 29/08/2014, foi realizada Auditoria de Pés-Registro
de Medicamentos na empresa Multilab Inddstria e Comércio e
Produtos Farmacéuticos Ltda, sendo que, durante a auditoria,
foram verificadas as seguintes nao conformidades.

2.1. Em 17/1212012 e 18112/2012 foram protocoladas,
as peticdes de Inclusao no Tamanho do Lote superior a
10 vezes, expediente n? 1015590/12-2 e Alteracao
moderada de excipiente, expediente n? 1017923/12-2
relativos ao processo n® 25351.075425/2007-06.

Tais peticdes devem aguardar manifestacao favoravel da
ANVISA antes de serem implementadas, conforme
Resolucao RDC n? 48/2009 que trata do pds-registro de
medicamentos:

"Da inclusao de tamanho do lote superior a 10 vezes
[...]

Art. 70. A inclusao de tamanho do lote superior a 10
vezes o tamanho do lote piloto/biolote sé podera ser
implementada apds andlise e conclusao favoravel da
Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticao.

[...]

Da alteracao moderada de excipiente
[...]

Art. 83. A alteracao moderada de excipiente sé podera ser
implementada apds anadlise e conclusao favoravel da
Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticao"

Foram apresentadas as provas necessarias para tais
peticbes e essas foram consideradas satisfatdrias, tendo
decisao favoravel desta ANVISA quando da publicacao do



deferimento dessas por meio da Resolucao RE n0 2.101,
de 30 de maio de 2014, DOU de 02/06/2014.

2.2. Durante a auditoria, foi verificado no relatério de
revisao periodica do produto, R.RPP500119.02, que a
implementacao das alteracdes pds-registro de inclusao de
tamanho de lote, superior a 10 vezes e alteracao menor
e alteracao moderada de excipiente foi aprovada pela
empresa em 09/08/2013 e implementada por esta em
12/08/2013 (controle de mudanca CM1 08-13),
referenciando o lote MH0239 para o produto genérico
norfloxacino como primeiro lote que tém a
implementacao das alteracdes.

2.3. Foi observado que o lote MH0239 foi fabricado com a
formula correspondente a alteracao peticionada,
conforme a ordem de producao n? 1029110 referente ao
lote MH0239 do produto norfloxacino 400 mg
comprimido revestido fabricado em 16/08/2013 e com
validade 08/2015. A referida ardem de producao
comprova a fabricacao de lote com modificacao na
formula antes da aprovacao da ANVISA, em
desacordo com a RDC n2 48/2009.

2.4. Foram apresentadas as notas fiscais relacionadas a
seguir, evidenciando a comercializacao do produto
norfloxacino fabricado com alteracdes peticionadas, antes
da decisao favoravel desta ANVISA acerca dos
expedientes n? 1017923/12-2 e n¢ 1015590/12-2,
referentes as alteracbes moderadas de excipiente e
inclusbes no tamanho do lote superior a 10 vezes.
Foram apresentadas notas fiscais NF-e — Série 0,
datadas de 16/09/2013, Lote MHO0239 (validade:
08/2015): N2. 68798-FL; N2.68763-FL; N2 68758-
FL.

Os pedidos de alteracao pos-registro foram deferidos
no dia 02 de junho de 2014, conforme publicado no Diario Oficial
da Uniao (fl 95), portanto, a alteracao moderada de excipiente e
alteracao do tamanho de lote superior a 10 (dez) vezes
encontram-se deferidas, mas o fato nao exime a empresa de ser
autuada por ter implementado alteracao moderada de excipiente
e alteracao do tamanho de lote superior a 10 (dez) vezes e
comercializado o respectivo medicamento sem anuéncia prévia
da Anvisa, conforme determina a RDC n2 48/2009. Portanto
temos que a conduta da empresa infringiu a legislacao sanitaria.

Consta do artigo, 13 da Lei n26.360/76, in verbis:

Art. 13 - Qualquer modificacao de férmula, alteracao de
elementos de composicao ou de seus quantitativos,



adicao, subtracao ou inovacao introduzida na elaboracao
do produto, dependera de autorizacao prévia e expressa
do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no
registro.

Observa-se que foram cumpridos o0s requisitos
constantes do artigo 13 da Lei n? 6.437/77 para a lavratura do
AlS, tendo restado a conduta descrita e fundamentada, com os
respectivos dispositivos legais transgredidos informados, nao
havendo que se falar em ofensa ao inciso Il de referido
dispositivo legal, de modo que os principios da legalidade, ampla
defesa e do contraditério nao sofreram vulneracao.

Art . 13 - O auto de infracao sera lavrado na sede da
reparticao competente ou no local em que for verificada
a infracao, pela autoridade sanitaria que a houver
constatado, devendo conter:

(...)

[l - descricao da infracao e mencao do dispositivo legal
ou regulamentar transgredido;

Apesar da alegacao da empresa de “auséncia de
prejuizo efetivo a saude publica” e que “em momento algum foi
colocado a disposicao da populacao produtos ineficazes e
inseguros”, ressalto que, no ambito da vigilancia sanitaria, o risco
pode ser definido como a probabilidade da ocorréncia de um
evento adverso. Contudo, nao é necessario que o dano se
concretize para que se configure o risco a saude da populacao.
Ao contrario, as acdes da vigilancia sanitaria devem pautar-se
prioritariamente pela prevencao da ocorréncia de riscos e,
consequentemente, de danos.

Em que pese a argumentacao da Recorrente, nao ha
que se falar em prescricao intercorrente. Ha que se esclarecer
gque a Lei n? 9.873/99, prevé trés tipos de prescricao: relativa a
acao punitiva do Estado (caput do art. 19), a intercorrente (§1°2 do
art.12) e a relativa a acao executéria (art.12-A). O art. 22 da Lei
9.873/99 prevé as causas de interrupcao da prescricao da acao
punitiva: 1) pela notificacao ou citacao do indiciado ou acusado;
II) por qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato; Ill)
pela decisao condenatdéria recorrivel; 1V) por qualquer ato
inequivoco que importe em manifestacao expressa de tentativa
de solucao conciliatéria no ambito interno da administracao
publica federal.

Neste sentido, verifica-se que a contagem do prazo
para a prescricao intercorrente interrompe-se a cada
movimentacao processual da Administracao que impulsione o



processo a sua resolucao final, ou seja, “a interrupcdo da
prescricao intercorrente nao se limita as causas previstas no art.
2° da Lei n° 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administracao pratique atos indispensaveis para dar
continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons n?@
35/2015/PF - ANVISA/PGF/AGU).

Ressalta-se também o entendimento da Procuradoria
Federal junto a Anvisa em sua NOTA n.
00036/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU diz: “(...), pode-se
afirmar que quaisquer atos praticados pela Administracao no
sentido de impulsionar o processo administrativo sanitario, sejam
eles imprescindiveis a prolacao da decisao definitiva, sejam eles
de mera organizacao processual, tém o condao de obstaculizar a
concretizacao da prescricao intercorrente”. Logo, conforme o
processo em epigrafe, observa-se que foram varios atos
indispensaveis que impulsionaram o andamento processual para
decisao definitiva. Neste sentido, a titulo de exemplo, entre o
Protocolo de Recurso Administrativo (data: 03/08/2018) e o Voto
n® 970/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (data: 24/06/2023)
ocorreu a interrupcao da prescricao intercorrente nos seguintes
Casos:

. Decisao n2 1208319 (Nao
Retratacao), data: 25/10/2020;

. Despacho ne 461/2020-
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA, data:
20/11/2020.

Ademais, conforme a Lei n2 9.784/1999, que regula o
processo administrativo no ambito da Administracao Publica
Federal, estabelece em seu artigo 50, § 19, que a motivacao dos
atos administrativos deve ser explicita, clara e congruente,
podendo consistir em declaracao de concordancia com
fundamentos de pareceres, informacdes, notas técnicas ou
propostas que antecederam a decisao.

Art. 50. Os atos administrativos deverao ser motivados,
com indicacao dos fatos e dos fundamentos juridicos,
quando:

[...]

§ 1° A motivacao deve ser explicita, clara e congruente,
podendo consistir em declaracao de concordancia com
fundamentos de anteriores pareceres, informacdes,
decisdes ou propostas, que, neste caso, serao parte



integrante do ato.

Quanto ao pleiteado efeito suspensivo, insta ressaltar
gue 0s recursos administrativos nesta Agéncia sao
automaticamente recebidos com tal efeito, por forca do § 22 do
artigo 15 da Lei n? 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”.

Também, a Lei n? 6.437/1977, em seu art.32, assim
dispbde: “os recursos interpostos das decisées nao definitivas
somente terao efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade
do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto
no art. 18"

Nesse cenario, a recorrente pede que seja declarado a
insubsisténcia do Auto de Infracdao em apreco ou, na hipétese de
nao ser acolhido o pedido anterior, requer a que a multa aplicada
seja convertida em adverténcia ou, ainda, seja reduzido o seu
valor, em razao do principio da proporcionalidade e da coeréncia
com decisdes anteriores.

A decisao avaliou concisa, mas expressamente, as
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (risco
sanitario, porte da empresa, reincidéncia), nos termos do art. 2°
c/c art. 62 da Lei n? 6.437/1977, nao sendo identificadas demais
atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater
punitivo-pedagdégico. Tem-se que a infracao foi considerada
leve, o porte da empresa é classificado como Grande - Grupo | (fl.
108), sendo a empresa reincidente (fl. 97).

Cumpre esclarecer que, conforme discutido, foi
comprovada autoria e materialidade nas condutas que levaram a
emissao do auto de infracao, além de a recorrente nao ter trazido
elementos novos capazes de reformar a decisao recorrida. Dessa
forma, mantenho a referida decisao, acompanhando
manifestacdao da Geréncia-Geral de Recursos.

3. Voto

Pelo exposto,VOTO por CONHECER do recurso e a ele
NEGAR PROVIMENTO, mantendo a penalidade de multa aplicada
no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em razao de reincidéncia.



E o entendimentoque submeto a apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
" Fernandes Pereira, Diretor, em 09/10/2025, as 07:49,
E,El! 13 | conforme horario oficial de Brasflia, com fundamento no § 3¢
l:g;li?g:ﬁ;: 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.
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