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INFRACAO SANITARIA.
FABRICACAO. VALIDACAO DE
PROCESSO. ALTERACAO DE
LOCAL DE FABRICACADO.

CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO,
MANTENDO A PENALIDADE DE
MULTA NO VALOR DE R$%
24.000,00 (VINTE E QUATRO MIL
REAIS), DOBRADA PARA R$%
48.000,00 (QUARENTA E OITO
MIL REAIS), EM RAZAO DA
REINCIDENCIA, COM A DEVIDA

ATUALIZACAO MONETARIA.

Area responséavel: Segunda Diretoria
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de recurso interposto pela empresa EMS
SIGMA PHARMA LTDA, sob o expediente SEI n?2 3461585, em
desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-
Geral de Recursos - GGREC, na 12 Sessao de Julgamento
Ordinaria (SJO), realizada em 15/01/2025, na qual foi decidido,
por unanimidade, CONHECER do recurso interposto em primeira
instancia  (3179234/21-1) e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®©
1394/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (Sei 3337820).

Em 27/11/2017, mediante o AIS ne 17-
369/2017/COPAS/GGFIS (fls.1-6), a empresa EMS Sigma Pharma



Ltda foi autuada pela constatacao da seguinte irregularidade:
Fabricar medicamentos na planta fabril da empresa Novamed
Fabricacao de Produtos Farmacéuticos Ltda
(CNPJ:12:424.020/0001-79), sem que as validacbes de processo
tivessem sido concluidas e sem anuéncia prévia da Anvisa
gquanto a mudanca de local de fabricacao, conforme evidenciado
em inspecao realizada pela ANVISA entre 22 a 24/04/2015.

A f1.8, Notificacao ne 0061/2016-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, respondida pela empresa, por
meio de peticao sob expediente n? 265719/16-8, as fls.15-115.

As fls.9-10, Mem.005/2016 - COPAS/GGFIS/ANVISA.
As fls.11-14, Relatério de Inspecéo.

As fls.117-120, Despacho 1179/2015 -
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, que sugere a autuacao.

A fl.121, Despacho ne 17-
671/2017/COPAS/GGFIS/ANVISA.

Notificada para ciéncia da autuacao, mediante Oficio
n.1-002/2018/CADIS/GGGAF/ANVISA (fl.123), recebido em
26/01/2018, conforme Aviso de Recebimento (AR), a fl.170, a
autuada apresentou defesa sob expediente n? 0109859/18-4, as
fls.124-166.

As fls.171-185, Manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao e pela classificacao do risco
sanitario como médio.

A f1.186, 0f.009/2015 - DIMON/ANVISA.
A f1.187, 0f.018/2015 - DIMON/ANVISA.
As fls.188-189, 0f.013/2015 - DIMON/ANVISA.

A f1.192, extrato do sistema Datavisa, indicando que a
empresa é de médio porte - grupo lll.

As fls.194-195, Certiddo que atesta o trénsito em
julgado do PAS n© 25351.029042/2003-24, em 12/11/2013, para
efeitos da reincidéncia.

As f1s.196-, decisdo em que a autoridade julgadora de
primeira instancia manteve a autuacao e aplicou a autuada
penalidade de multa no valor de R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil
reais), dobrada para R$ 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), em
razao da reincidéncia.

A autuada foi cientificada para ciéncia da decisao,



por meio do Oficio PAS n® 2-1203/2021 - GEGAR/GGGAF/ANVISA
(f1s.199-200), devidamente recebido em 28/07/2021, conforme
rastreamento desse Oficio no site dos Correios, as fls.201-202.

A decisao foi publicada em Diario Oficial da Uniao
(DOU) n? 141, de 26/07/2021, Secao 1, pagina 67.

A f1.202, Decisdo de nio retratacao.

As f1s.210-266, tem-se o recurso sob expediente n®
3179234/21-1.

A fl.227, Despacho ne
111/2023/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que enviou o0
processo fisico para digitalizacao e posterior inclusao no sistema
Sei.

Ato  continuo, foi proferido o Voto ne
1394/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SElI n23337820),
que conheceu e negou provimento ao recurso interposto em 12
instancia sob o expediente 3179234/21-1, aprovado na 012 SJO,
realizada em 15/01/2025, publicado por meio do Aresto n2 1.687,
de 15/01/2025, no Diario Oficial da Uniao (DOU) n¢ 11, de
16/01/2025, Secao 1, pag. 69 (SElI n© 3430704).

A recorrente foi notificada do teor do voto
mencionado (SEI n23385260) em 07/02/2025 (AR, SEl n¢°
3540025) e interpds recurso administrativo em segunda
instancia (SElI n2 3461585), em 27/02/2025 (SEI n©? 3461595).

E a sintese necesséria a andlise do recurso.

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 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 recorrente foi notificada da decisao em
07/02/2025, conforme Aviso de Recebimento - AR (SEl n®
3540025). O recurso foi interposto sob o expediente SElI n®
3461585, em 27/02/2025, sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verificam-se as demais condicbes 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 pela qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Do juizo quanto ao mérito

A empresa EMS Sigma Pharma Ltda foi autuada pela
constatacao da seguinte irreqgularidade: Fabricar medicamentos
na planta fabril da empresa Novamed Fabricacao de Produtos
Farmacéuticos Ltda (CNPJ:12:424.020/0001-79), sem que as
validacOes de processo tivessem sido concluidas e sem anuéncia
prévia da Anvisa quanto a mudanca de local de fabricacao,
conforme evidenciado em inspecao realizada pela ANVISA entre
22 a 24/04/2015.

Nos termos do auto de infracao sanitaria, a conduta
acima ja transcrita violou o §22 do art.52 e art.32 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 48, de 6 de outubro de 2009; art.13
da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976; arts.18, 347, 461 e
inciso | do art.469 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
17, de 16 de abril de 2010, transcreve-se:

RDC N2 48/2009
[...]

Art. 52 A Anvisa concede, para 0s seguintes assuntos
desta  Resolucao, autorizacao prévia para a
implementacao imediata, mediante protocolo de peticao
ou anotacao no Historico de Mudancas do Produto,
conforme disposto nos termos dos capitulos especificos
deste Regulamento.

§ 22 As alteracbes nao relacionadas neste artigo sé
poderao ser implementadas apds analise e conclusao
favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas




para cada peticao.

[...]

Art. 32. As alteracdes ou inclusdes de local de fabricacao
do medicamento de liberacao convencional s6 poderao
ser implementadas apdés analise e conclusao favoravel da
Anvisa, observadas outras regras especificas para esta
peticao.

LEI N° 6.360/1976
[...]

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 Salude e sera desde logo averbada no
registro.

RDC N2 17/2010
[...]

Art. 18. Qualquer aspecto da operacao, incluindo
mudancas significativas nas instalacbes, local, sistemas
computadorizados, equipamentos ou processos, que
possa afetar a qualidade do produto, direta ou
indiretamente, deve ser qualificado e/ou validado.

[...]

Art. 347. Qualquer procedimento novo de fabricacao deve
ser validado para comprovacao de sua eficacia.

[...]

Art. 461. A validacdo é uma parte essencial de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF),sendo um elemento da
garantia da qualidade associado a um produto ou
processo em particular.

[...]
Art. 469. A validacao deve ser realizada:

| - para instalacdes, equipamentos, utilidades (ex: agua,
ar, ar comprimido, vapor),sistemas, processos e
procedimentos;

De acordo com o relatério da referida inspecao,
acostado aos autos do processo (fls.11-14), a empresa NOVAMED
é uma empresa integrante do Grupo Controlador da EMS,
juntamente com as empresas EMS Sigma Pharma, Germed,
Legrand e Nova Quimica, conforme consta nos documentos
corporativos da empresa. O relatério descreve que a fabricacao
de medicamentos na NOVAMED, em Manaus, teve inicio sem a



inclusao desta planta como local de fabricacao, visto que nao
houve apresentacao de documentacao que atestasse a aprovacao

da ANVISA.

As operacdes fabris da NOVAMED em Manaus, a partir do
segundo semestre de 2014, iniciaram-se sem que
houvesse um escalonamento e planejamento prévio em
termos da introducao gradual das aproximadamente 154
apresentacdes nas linhas de producao. Tampouco houve
a aprovacao formal desta Agéncia quanto a inclusao
desta planta como local de fabricacao.

Quanto a esta questao, foi solicitado insistente e
repetidamente durante a inspecao (quando da inclusao
desta planta como sitio de fabricacao) evidéncias
documentais ou registros formalizados e aprovadas pela
direcao da empresa no que se refere a:

Uma avaliacdo sistematica das semelhancas e
diferencas entre os processos produtivos (Hortolandia X
Manaus) principalmente no que tange ao tipo de
processo de fabricacao, as etapas criticas da producao e os
controle em processo;

- Avaliacdo: sistematica da semelhanca e diferencas entre
0s equipamentos, pincipalmente no que tange ao
principio de funcionamento, desenho e capacidade;

- Avaliacao da transferéncia de metodologia analitica
entre os laboratérios de controle de qualidade realizado
durante 6 processo de fabricacdo e no produto acabado,
garantindo a reprodutibilidade das analises nos
diferentes laboratérios. A empresa apresentou alguns
relatorios de co-validacao analitica inter-sites
Hortolandia-Manaus (Ref. MP POP-169-001 e TA-PVMA
junl4/024, TA-RVMA-jun14/024, TA-PVMA-jul 14/019 e
TA-RVMA-jul14/019 e TA PVMA-ago 14/020 e TA-RVMA-
ago 14/020) Quando solicitado o cronograma para todos
os produtos, a empresa argumentou que nao poderia
disponibilizar de pronto mas que se incumbiria de
apresenta-lo se oficialmente solicitada por esta Agéncia.

Garantia da manutencdo das especificacoes fisico-
guimicas é microbiolégicas dos medicamentos fabricados
nos diferentes locais. O laudo comparativo de controle de
qualidade com o0s medicamentos fabricados nos
diferentes locais seria, por exemplo, uma ferramenta
para essa avaliacao.

Toda essa documentacao comprobatéria acima
mencionada, atestando a fase de transicao e migracao
das atividades de fabricacao dos granéis de Hortolandia
para a NOVAMED em Manaus nao existe. A fabricacao
iniciou-se em Manaus sem qualquer consideracao de
Ordem regulatéria e sem nenhum racional técnico.



A empresa apresentou o cronograma de validacao do
processo que faz parte como anexo do protocolo de
validacao anteriormente mencionado. Quando
comparado com a lista dos granéis fabricados na
NOVAMED (anexos 1, 2 e 3) constata-se que varias
formas farmacéuticas fabricadas foram disponibilizadas
para consumo sem que as mesmas tivessem suas
validacdes concluidas e sem a devida aprovacao por esta
Agéncia da inclusao desta planta como unidade fabril, em
desacordo com os Arts. 18, 347, 461 e inciso | do Art. 469
da RDC n° 17/2010. No cronograma comentado consta a
relacao dos lotes de acompanhamento e a data de
aprovacao do-relatério final de validacao.

Dessa forma, diante das nao conformidades criticas
comprovadas durante a inspecao, quais sejam, auséncia de
estudos de validacao para o processo critico de fabricacao,
incluindo falta de avaliacao ou aprovacao de protocolos e
relatérios e auséncia de estudos de estabilidade dos
granéis, tem-se que os fatos descritos estao bem afeicoados a
norma invocada, nao tendo vindo aos autos qualquer justificativa
que afaste a conduta lesiva cometida pela recorrente, razao pela
qual estao violadas as normas sanitdrias coligidas. Trata-se de
fato incontroverso tipificado como infracao sanitaria prevista no
art. 10, incisos XVI e XXIX, da Lei n26.437/1977, in verbis:

LEI N2 6.437/1977

XVI - alterar o processo de fabricacao dos produtos
sujeitos a controle sanitdrio, modificar os seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objeto
do registro, sem a necessdria autorizacdo do 6rgao
sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento do registro
da licenca e autorizacao, e/ou multa;

[...]

XXIX - transgredir outras normas legais e
regulamentares destinadas a protecao da saude:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou

interdicao do produto; suspensao de venda e/ou
fabricacao do produto, cancelamento do registro do
produto; interdicao parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizacao para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda e/ou multa;

A autuada apresentou defesa tempestiva, alegando,
em sintese, a auséncia de risco sanitario ante processos
produtivos que mantém a mesma qualidade do local de



fabricacao anterior. Aponta que a empresa somente libera lotes
de seus medicamentos para serem comercializados no mercado
ap6s a efetiva validacao e analise rigorosa do controle de
qualidade e da garantia de qualidade, demonstrando que todos
0s seus produtos possuem indubitavel seguranca eficacia,
assegurando a populacao acesso a medicamentos com precos
acessiveis e de qualidade. Afirma que possuia autorizacoes
excepcionais apds comprovacao em reunides com a Diretoria
Colegiada e técnicos da Anvisa. Argumenta que o caso nao se
amolda a tipificacao constante do AlS, portanto, haveria afronta
ao principio da legalidade. Alega desconhecimento da Matriz de
Risco utilizada pela Anvisa para a atribuicao do risco sanitario a
condutas supostamente infracionais, 0 que acabou
obstaculizando qualquer andlise aprofundada nesse sentido e,
ainda, a ampla defesa.

Requer, assim, a declaracao de insubsisténcia do
auto de infracao e que sejam declaradas nulas as decisdes que
nao descrevem objetivamente o dano, nem mesmo em potencial,
causado pela conduta e nao expéem a matriz de risco utilizado,
ou conversao da penalidade de multa em adverténcia ou, ainda,
que seja reduzido, substancialmente, seu valor.

Sobre a suposta auséncia de risco, nao merece
prosperar. 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 salde da populacao. Ao contrario,
as acoes da vigilancia sanitaria devem pautar-se prioritariamente
pela prevencao da ocorréncia de riscos e, consequentemente, de
danos.

Em relacao a alegacao sobre o rigor aplicado pela
empresa na liberacao dos lotes dos medicamentos para
comercializacao, reforco o argumento utilizado no VOTO N©
1394/2024/sei/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (Sei 3337820),
tendo em vista que o AIS em tela nao foi lavrado em funcao dos
produtos terem sido liberados sem a aprovacao da garantia
da qualidade, ou ainda, por auséncia de ensaios de controle de
qualidade e sim, por terem sido fabricados em planta fabril nao
autorizada pela ANVISA, fato contra o qual nao foi apresentada
justificativa plausivel.

Quanto a afirmacdo da existéncia de autorizacdes
excepcionais apds reunides com a Diretoria Colegiada e area
técnica, nao foi identificado documento que comprove a



autorizacao para que a empresa fabricasse medicamentos sem
ter a anuéncia para o novo local de fabricacao na NOVAMED em
Manaus. Ratifico, dessa forma, o entendimento da area autuante,
tendo em vista que os referidos oficios sao posteriores a
verificacao da infracao, no momento da inspecao.

Quanto aos argumentos da defesa de que a
empresa demonstrou aos Diretores e técnicos desta
Agéncia que os pleitos da empresa nao representavam
qualquer risco sanitario ou nocividade a saude publica e
gque apbés ampla demonstracao da necessidade de
transferéncia da linha de sélidos e da auséncia de risco
nesta demanda, foram concedidas autorizacoes
excepcionais, conforme ja explanado nesta defesa.

Estes argumentos também nao devem ser aceitos
uma vez que o que a diretoria colegiada decidiu foi pelo
nao recolhimento de todos os lotes fabricados na planta
fabril da Novamed, bem como concedeu prazos para que
a empresa apresentasse o0s estudos preconizados
pela legislacdo vigente a época, RDC 48/2009, para
a alteracao de local de fabricacdo. Também houve
0 compromisso de priorizacao de andlise na GEPRE para
a alteracao de local de fabricacao para a planta fabril
de Manaus. Coépia dos oficios citados pela defesa,
foram desentranhados do dossié de investigacao,
Processo n? 25351.219950/2015-28, para auxiliar a
autoridade julgadora na avaliacao do seu conteldo, e
estdao em anexo a este relatoério.

Ademais pode-se observar que as datas
destes documentos sao posteriores a inspecao realizada
na Novamed, ou seja, e empresa alterou o local
de fabricacdo sem anuéncia da ANVISA, e apdbs a
inspecao investigativa, houve as reunidées com a diretoria
da ANVISA para acordar as acdes a serem tomadas
em relacdo aos produtos ja fabricados, desta forma, as
decisdes tomadas visaram reduzir o risco sanitario e
nao afastar a infracao sanitaria de fabricar medicamentos
em local nao autorizado pela ANVISA.

Cumpre esclarecer que a empresa nao prospera em
alegar que o desconhecimento da matriz de risco utilizada para
atribuicao do risco sanitario a condutas infracionais tenha sido
um obstaculo a ampla defesa. Observa-se que jurisprudéncia é
decisiva quando diz que: "O acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificagao das infragoes, mas
da pratica dos atos que Ihe sao atribuidos. "(TRF 1°REGIAO AMS
95.01.02973-5/R0O). Logo, mesmo que nao constasse no auto a
fundamentacao legal, que nao é o caso, a descricao da
irreqularidade possibilita a elaboracao da defesa da autuada sem



qgque lhe seja impingido qualquer prejuizo. Dessa forma, menos
prejuizo ainda seria duvidas quanto a justificativa para a
classificacao do risco.

A decisao avaliou as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econémico da infratora, risco sanitario,
reincidéncia), nos termos do art. 292 c/c art.6?2 da Lei
n2.6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes ou
agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.

Ainda, tem-se que a infracao foi considerada leve, nos
termos do art. 29, 8§19, |, da Lei n? 6.437/1977 (I- nas infracdes
leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais)).

Por fim, registro que a Recorrente nao trouxe
guaisquer elementos novos para a revisao da decisao, a qual
mantenho, acompanhando manifestacao da Geréncia-Geral de
Recursos.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a aplicacao
da multa no valor de de R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil reais),
dobrada para R$ 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), em razao
da reincidéncia.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 19/11/2025, as 18:56,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
= | 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.
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