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1. Relatorio

Trata-se de pedido de vistas ao recurso administrativo interposto pela empresa
EMS SIGMA PHARMA LTDA em face da decisdo proferida em Voto n®
40/2026/SEI/DIRE2/ANVISA (4080543) e 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n? 07, realizada em 20/03/2024, que
conheceu e negou provimento ao recurso de primeira instdncia da empresa, mantendo-se
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 razdo da reincidéncia, nos termos do Voto n°
2179/2023-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 246-251).

Em 06/08/2015, no exercicio de fiscalizagdo sanitaria, a empresa foi autuada em
razdo da seguinte irreqularidade: "Ndo garantir a qualidade do insumo farmacéutico ativo
TARTARATO DE BISMUTO DE SODIO, utilizado na fabricacdo do medicamento BISMU-JET
GOTAS (lotes: EMS M246611, EMS M253950, EMS M260545, EMS M260546, EMS M260547,
EMS M519176), ao adquiri-lo de empresa que ndo cumpre integralmente as Boas Praticas de
Fabricacdo: Nucleo de Pesquisa Aplicada Ltda, constatado através do Relatério de Inspecéo
realizada no periodo 27 a 29/08/2013, que teve como conclusdo a insatisfatoriedade da
empresa fabricante do insumo farmacéutico ativo".

A fl. 01, Auto de infracdo n® 350/2015 - GGFIS.

Documentos que fundamentaram a autuagdo (Mem. 06-149/2013 -
COISC/GIMEP/GGIMP/ANVISA, de 25/09/2013, fl. 02; Relatério de Inspecao: NPA - Nucleo de
Pesquisa Aplicada Ltda, fls. 03-10; Notificagao n® 09-0358/2013 -




CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA, de 16/10/2013, fl. 11; Exp. 934368/13-7 - Resposta da EMS a
Notificagdo n° 09-0358/2013 - CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA, fls. 12-58).

A fl. 83, Aviso de Recebimento referente a Notificagdo do Auto de Infragcdo de
02/03/2016.

As fls. 84-178, defesa apresentada pela empresa.

As fls. 182-187, Manifestacdo do servidor autuante, de 23/05/2017, pela
manutencao do auto de infracdo e aplicacado da penalidade de multa.

A fl. 192, comprovante do porte econémico da autuada como sendo Média -
Grupo lII.

Afl. 193, Certidao de antecedentes, datada de 03/07/2019, atestando o transito em
julgado, em 13/09/2011, do Processo n® 25351.305454/2004-57.

As fls. 196-199, tem-se a decisdo de 26/06/2019, que manteve a autuagdo e
aplicou a empresa 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 fl. 202, Oficio n® 2-1099/2019/CADIS/GGGAF/ANVISA, de 11/09/2019, para
informar a empresa do teor da decisao prolatada no processo.

A fl. 239, Aviso de Recebimento de 19/09/2019, referente & entrega do Oficio n® 2-
1099/2019/CADIS/GGGAF/ANVISA.

Inconformada, a empresa apresentou recurso administrativo, juntado as fls. 224-
238.

A fl. 244, Despacho de nao retratacdo, datado de 13/04/2021.

As fls. 246-251, Voto n® 2179/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, assinado
em 21/03/2024, que conheceu do recurso e negou-lhe provimento.

A fl. 252, Aresto n® 1.627, de 21/03/2024, publicado no Diario Oficial da Unido
(DOU) n® 57 de 22/03/2024.

A fl. 254, Aviso de Recebimento de 18/04/2024 referente a notificacdo da decisdo
proferida pela GGREC.

Interposto recurso administrativo sob o expediente n® 0598170/24-3 em
06/05/2024 (SEI n® 3136520), a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela néo retratagéo,
nos termos do Despacho n® 334/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEl n® 3544169).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. Analise
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a
demanda nao tem o condao de prosseguir, estao previstos no art. 63 da Lei n® 9.784/1999, nos
arts. 6°, 7° e 9° da Resolucéao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, e
no paragrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a
tempestividade, a legitimidade e o0 ndo exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 9° da Resolugédo - RDC n? 266/2019 c/c paragrafo
anico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977, o prazo para interposicao do recurso é de 20 (vinte) dias,
contados da ciéncia do interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 18/04/2024,
conforme Aviso de Recebimento (fl. 254), e a autuada apresentou o recurso em 06/05/2024,
entende-se que observou o prazo recursal.



Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa
legitimada, em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n® 9.784/1999. Ademais, a
interposicao se deu perante o érgdo competente para apreciagdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima
instdncia administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o0 exaurimento da esfera
administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n? 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO,
procedendo-se a analise do mérito.

2.2 Das alegacoes da recorrente

Diante da decisdo da GGREC, a autuada interp6s recurso administrativo com as
seguintes alegacoes:

(a) efeito suspensivo;
(b) ocorréncia de prescricao intercorrente;

() conforme informado em resposta a Notificacdo 09-0358/2013 -
CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA, todos os fornecedores de matérias-primas utilizados pela
empresa passam por constantes avaliacoes legais e de qualidade, sendo que a validade das

auditorias in loco se da a cada 04 (quatro) anos. No que tange aos fornecedores de insumos
nao mencionados nas Instrugdes Normativas 15/2009 e 03/2013, ndo havia previsdo na
Resolucdo - RDC n® 17/2010, tampouco na Resolugdo - RDC n® 69/2014, sobre a
obrigatoriedade de obtencédo de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo. Sendo assim,
realizava a qualificacao de fornecedores, conforme determinado nas normas aplicaveis;

(d) apresentou, nos autos, o relatério referente a auditoria realizada na empresa
Nucleo de Pesquisa Aplicada Ltda no dia 11/03/2013, que apontou o status qualificado;

(e) em conformidade ao art. 68 da Resolugao - RDC n® 17/2010, qualifica 100% de
seus fornecedores e o roteiro de inspecado utilizado na qualificacdo de fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos (IFA) é baseado nos requisitos preconizados na Resolugdo - RDC n°
69/2014;

(f) além da Autorizacao de Funcionamento do Nucleo de Pesquisa Aplicada Ltda,
a empresa vem sendo regularmente inspecionada pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de
Jabuticabal para fins de renovacdo da Licenga de Funcionamento, cujos pareceres estavam
sendo de satisfatoriedade, conforme evidenciado nas publicagbes das licengas sanitarias em
31/07/2014 e 21/08/2015;

(9) é possivel evidenciar que a NPA mantinha, tanto em nivel municipal quanto em
nivel nacional, a autorizacao das autoridades sanitarias competentes para exercer as atividades
de sintetizar, embalar e expedir insumos farmacéuticos, o que corresponde as atividades da
NPA em relagdo a empresa quanto ao insumo farmacéutico tartarato de bismuto de sédio;

(h) em conformidade ao art. 293 da Resolugéo - RDC n? 17/2010, todos os lotes de
matéria-prima recebidos sao testados quanto a conformidade com as especificagdes;

(i) com o intuito de assegurar a eficacia do produto e em cumprimento ao art. 299
da Resolugdo - RDC n? 17/2010, todos os lotes do produto Bismu-Jet gotas ¢/ 20 ml sdo
testados pelo Controle de Qualidade quanto a conformidade com a especificacdo pré-
estabelecida, inclusive no que diz respeito ao teor de tartarato de bismuto de sodio;

(j) realizou Estudo Clinico com o Bismu-Jet que, como sabido, € o documento
competente para se comprovar segurancga e eficacia do produto;



(k) a Agéncia, ao aplicar a penalidade de multa, deixou de considerar a auséncia
de consequéncias praticas da decisédo, sobretudo para a saude publica, como previsto no art. 7°,
Il, da Lei n® 6.437/1977;

() ndo houve nenhum risco a saude publica, a penalidade aplicada viola o
principio da razoabilidade;

(m) o controle finalistico da atuacdo do legislador e do agente administrativo na
aplicagéo da norma devera dar a ela o devido fim, o que impora a lei os limites materiais da ndo
contrariedade, razoabilidade e congruéncia;

(n) ndo h& que se falar em reincidéncia.

Por fim, requer o provimento do recurso, declarando-se a nulidade ou a
insubsisténcia do Auto de Infracdo em apreco ou, alternativamente, o que admite para fins
argumentativos, seja a multa aplicada no valor de R$ 48.000,00 (quarenta e oito mil reais)
convertida em adverténcia ou, ainda, reduzido seu valor.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

De inicio, quanto ao pleiteado efeito suspensivo, cumpre mencionar que 0s
recursos administrativos interpostos perante a Anvisa sdo automaticamente recebidos com
efeito suspensivo, por forca do § 2°, art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, in verbis:
“Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo,

como Ultima instancia administrativa”, podendo ser afastado quando, em analise preliminar,
forem considerados relevantes os fundamentos da decisdo recorrida e a inexecucao do ato
recorrido puder resultar em risco sanitario, nos termos do Regimento Interno.

Conforme disposto no art. 32, da Lei n® 6.437/1977, " Os recursos interpostos das
decisbes ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigacao
subsistente na forma do disposto no art. 18".

Em relacdo a alegacao de prescricdo apresentada pela recorrente, verifica-se que
ndao merece prosperar. A Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de

prescricdo: a relativa a agdo punitiva do Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§ 1° do art.
19) e a relativa a acao executdria (art. 1°-A), nos seguintes termos:

Art. 1° Prescreve em cinco anos a acao punitiva da Administracdo Publica Federal,
direta e indireta, no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infracdo a legislagdo em
vigor, contados da data da pratica do ato ou, no caso de infracdo permanente ou continuada, do
dia em que tiver cessado.

§ 12 Incide a prescricdo no procedimento administrativo paralisado por mais de
frés anos, pendente de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou
mediante requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuracdo da responsabilidade
funcional decorrente da paralisac&o, se for o caso.

§ 2° Quando o fato objeto da acdo punitiva da Administracdo também constituir
crime, a prescricdo reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.
Art. 1%-A. Constituido definitivamente o crédito ndo tributario, apds o término regular do
processo administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acdo de execucdo da administracdo
publica federal relativa a crédito decorrente da aplicagdo de multa por infracdo a legislagdo em
vigor.

O art. 2° da Lei n® 9.873/1999 prevé as causas de interrupgdo da prescricao da



acao punitiva: 1) pela notificagdo ou citacdo do indiciado ou acusado; IlI) por qualquer ato
inequivoco que importe apuracao do fato; Ill) pela decisdo condenatéria recorrivel; e 1V) por
qualquer ato inequivoco que importe em manifestacdo expressa de tentativa de solucéo
conciliatéria no ambito interno da administragao publica federal.

Ja a contagem do prazo para a prescricao intercorrente interrompe-se a cada
movimentagao processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolugao final,
ou seja, a interrupgao da prescri¢cao intercorrente nao se limita as causas previstas no art. 2° da
Lei n® 9.873/1999, bastando para tanto que a Administracdo pratique atos indispensaveis para
dar continuidade ao processo administrativo (Nota Cons n® 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

Deve-se mencionar, neste ponto, que a interrupcao difere da suspensao, vez que
aquela (interrupcdo) caracteriza-se pelo fato de que o tempo decorrido ndo é computado,
voltando a contar como se nunca tivesse fluido, enquanto esta apenas paralisa
temporariamente o seu curso.

No caso em tela, entre o cometimento da infragdo sanitaria e o presente momento,
foram praticados varios atos pela Administragdo Publica que interromperam a
prescricao punitiva (quinquenal) e a intercorrente (trienal), cabendo citar:

- Auto de infragdo n® 350/2015 - GGFIS, de 06/08/2015 (fl. 01);

- AR Notificacdo do Auto de Infragdo, de 02/03/2016 (fl. 83);

- Manifestacao servidor autuante, de 23/05/2017 (fls. 182-187);

- Certidao de antecedentes, de 03/07/2019 (fl. 193);

- Decisé@o que aplicou penalidade de multa, em 26/06/2019 (fls.196-199);
- AR Notificacdo da decisdo, de 19/09/2019 (fl. 239);

- Resolugdo - RDC n® 355/2020, que suspendeu o0s prazos prescricionais entre
23/03/2020 e 30/11/2020;

- Despacho de nao retratagéo, de 13/04/2021 (fl. 244);

- Voto n® 2179/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, em 21/03/2024 (fls. 246-
251);

- Aresto n? 1.627, de 21/03/2024, publicado no DOU, em 22/03/2024 (fl. 252);
- AR Notificacédo da decisdo da GGREC, de 18/04/2024 (fl. 254).

Dessa forma, resta evidenciado que o processo administrativo esteve em regular
tramitacdo, com a pratica de atos aptos a impulsiona-lo a sua conclusao, razdo pela qual nao ha
que se falar em ocorréncia de prescricdo, seja da acao punitiva, seja intercorrente.

Ultrapassados os pressupostos de admissibilidade, passa-se a andlise do mérito
do recurso.

Com vistas a adequada compreensao do contexto fatico e procedimental em que
se insere o0 presente recurso, faz-se necessdria a exposicdo ordenada dos eventos e
providéncias administrativas que culminaram na autuacdo da empresa EMS Sigma Pharma
Ltda.

O presente recurso decorre de acao fiscalizatéria instaurada a partir de inspecao
sanitaria realizada pela Anvisa no estabelecimento Nucleo de Pesquisa Aplicada Ltda.(NPA),
fabricante de insumo farmacéutico ativo fornecido a recorrente EMS Sigma Pharma Ltda. A
inspecao, realizada entre 27 a 29 de agosto de 2013, concluiu pela insatisfatoriedade do
cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo, nos termos da entao vigente RDC
n® 249/2005, com identificacdo de ndo conformidades criticas e de natureza sistémica.

Em razdo disso, a EMS foi formalmente notificada para apresentar informacgdes e
documentos relacionados ao seu processo de qualificacdo de fornecedores, incluindo auditorias



realizadas, procedimentos adotados, insumos adquiridos e avaliagdo de risco associada a
manutengdo dos produtos no mercado. Apds a andlise da documentacdo apresentada pela
propria empresa, a area técnica concluiu pelo descumprimento do dever normativo relativo a
qualificagcdo adequada de fornecedores, resultando na lavratura do Auto de Infracdo Sanitaria n®
0697150/15-4.

A controvérsia juridica posta nestes autos concentra-se na afericdo do
cumprimento, ou n&o, pela empresa recorrente, do dever normativo estabelecido no art. 69 da
RDC n? 17/2010, que condiciona a qualificacdo de fornecedores a realizacdo de avaliacdo
prévia capaz de comprovar, de forma efetiva, a aptidao do fornecedor para atender as Boas
Praticas de Fabricacdo. Tal exigéncia ndo possui carater meramente formal ou burocratico, mas
integra a propria arquitetura preventiva do sistema sanitario, na medida em que busca
assegurar que a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos sejam protegidas
desde a origem dos insumos utilizados em sua fabricacgao.

A atuacdo administrativa que culminou na autuacéo da recorrente ndo se iniciou a
partir de conjecturas ou de construges abstratas, mas de elementos objetivos identificados
pela propria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no exercicio regular de seu poder de
policia. A inspecao sanitaria realizada na empresa Nucleo de Pesquisa Aplicada Ltda. (NPA),
no periodo de 27 a 29 de agosto de 2013, revelou a existéncia de ndo conformidades
relevantes e estruturais relacionadas ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de
insumos farmacéuticos ativos, conforme disciplinado pela entdo vigente RDC n? 249/2005.
Esses achados constituiram o indicio inicial suficiente para deflagrar a apuragédo administrativa
quanto as empresas que mantinham relacdo de fornecimento com o estabelecimento
inspecionado.

A partir desse indicio técnico, a empresa EMS foi regularmente notificada,
sendo-lhe assegurada a oportunidade de apresentar informagdes, documentos e justificativas
voltadas a demonstrar o cumprimento do dever de qualificagdo de fornecedor imposto pelo art.
69 da RDC n® 17/2010. Em resposta, a recorrente trouxe aos autos o seu procedimento
operacional de qualificacdo de fornecedores, o relatério de auditoria realizada na NPA em
margo de 2013 e andlise de risco elaborada internamente, elementos que passaram a compor o
conjunto probatério submetido a avaliagdo da area técnica da Anvisa.

E precisamente nesse ponto que se situa o cerne da controvérsia. A andlise
realizada pela autoridade sanitaria ndo se apoiou exclusivamente nos achados da inspe¢éao da
NPA, mas se concentrou, de forma central, na avaliagdo do proprio processo de qualificacao
adotado pela recorrente, a luz da documentacéao por ela apresentada. O exame técnico desses
documentos evidenciou que o relatério de auditoria utilizado para qualificar o fornecedor
mostrava-se excessivamente sucinto e essencialmente descritivo, limitando-se a relatar o fluxo
produtivo e aspectos operacionais gerais, sem demonstrar avaliagdo critica dos requisitos
centrais de Boas Praticas de Fabricacdo, como validacdo de limpeza, validacao de métodos
analiticos, confiabilidade dos estudos de estabilidade, robustez do controle de qualidade e
efetividade do sistema de Garantia da Qualidade.

Nesse contexto, cumpre ressaltar que a analise documental constitui meio
legitimo, idéneo e reconhecido de verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao,
inexistindo qualquer vedacéao legal ou regulatéria a sua utilizacdo pela autoridade sanitaria. Ao
contrario, o ordenamento sanitario parte do pressuposto de que os sistemas da qualidade
devem ser documentados, rastredveis e passiveis de verificagdo, sendo a documentacdo o
instrumento por exceléncia para demonstrar a efetiva implementagdo das Boas Praticas. A
inexisténcia ou fragilidade desses elementos nao configura presung¢ao, analogia ou construcao
abstrata, mas constitui evidéncia objetiva da ndo implementagédo dos requisitos exigidos pela
norma.

Poder-se-ia sustentar, em tese, que as divergéncias entre o resultado da auditoria
e 0s achados da inspecao decorreriam da diferenca temporal entre os dois eventos. Todavia,



essa linha de argumentacao nao se sustenta quando confrontada com o contetudo do relatério
de inspecdo sanitaria. Verificou-se que diversos documentos considerados criticos
simplesmente ndo existiam a época da inspecao da Anvisa, circunstancia que afasta a hip6tese
de que estivessem plenamente implementados meses antes, quando da auditoria realizada pela
recorrente. Nao se mostra racional supor que documentos estruturantes, como validacoes,
procedimentos essenciais e registros formais de controle, inexistissem no momento da inspecao
oficial, mas tivessem existido de forma adequada e consistente no momento da auditoria, sem
qualquer evidéncia material que o comprove. Segue as evidéncias citadas:

o Documentos avaliados:

PGPQ — J11, versao 003, valido a partir de 01/03/2013: Procedimentos n&do citam as
referéncias bibliograficas das especificagdes para cada teste nem as agdes preventivas e
corretivas, caso algum resultado esteja acima dos limites de especificagdo. A empresa
nao estabeleca limites de alerta e acao.

(...)

Lote BIS 001.01.13 iniciado a producdo em 18/01/2013: Nao consta no dossié da
producdo esta etapa do processo. A empresa informou que esta etapa é realizada
apenas em alguns casos. Em desacordo com o item 6.7.3. da Resolugdo — RDC
249/2005.

(...)

Verificado o protocolo de estudo de estabilidade ensaio de estabilidade de longa
duracdo do tartarato de bismuto PEEL7026 utilizando os mesmos lotes acima, com os
altimos resultados em 10/2012, referente aos 24 meses com resultados dentro das
especificacdes.

(...)

Procedimento de autoinspecgao esta descrito nos seguintes documentos: PGUQ — P01
(Equipe Permanente de auditores), revisdo 003, vélido a partir de 02/03/2013, PGUQ —
P02 (Plano de Auditoria da Qualidade), revisdo 003, valido a partir de 04/03/2013 e
PGUQ — P03 (Registro das Auditorias da Qualidade Efetuadas), todos na revisdo 003,
valido a partir de 04/03/2013

» Auséncia completa de documentacéao:

A empresa nio realiza compilagédo periédica dos resultados das analises com avaliagao
de tendéncia de resultados.
(...)

Nao ha procedimento descrevendo atividade de recebimento de amostras.

()

Nao ha procedimento de lavagem e secagem de materiais e colunas cromatograficas.

()

Empresa nédo possui validagdo analitica para os métodos analiticos realizado nos HPLCs.

(...)
Nao sdo realizadas analises para comprovacido do teor do brometo de bismuto para
estabelecimento do prazo de validade da solug&o.

()

A empresa nao possui livro de. registro de uso e limpeza dos equipamentos.

(...)

A empresa nao possui um plano mestre de qualificacdo de equipamentos que defina
prazos para as requalificacdes nem critérios de quando realizar.

(...)

Nao ha livro de registro, gerenciamento e alocacao do que existe na sala.

(...)

Nao avalia o residuo de detergente nem residuo da solucéo acido glicélico 3%. Conforme
verificado no certificado de andlises laudo 00064/13 sem data de aprovacgao.



(...)

Nao esta estabelecida uma formatacdo ou padronizacdo dos documentos em
procedimento. Nao ha registro de destruicdo dos documentos obsoletos, conforme
consta do Manual da Qualidade. Nao foi evidenciado o' procedimento para controle de
documentos.

(...)
A empresa nao possui revisao da qualidade dos seus produtos.
(...)

A empresa nao possui procedimento para controle de mudancgas nem registros.

Além disso, as ndo conformidades identificadas pela inspecao sanitaria referem-se
a elementos estruturais do sistema de qualidade, cuja auséncia nao se instala de modo abrupto
ou episddico. A inexisténcia de validacao de limpeza, de validacao analitica, de estudos de
estabilidade confiaveis e de mecanismos formais de gestdo da qualidade reflete falhas
sistémicas, que, por sua propria natureza, jA& estavam presentes a época da auditoria e
deveriam ter sido identificadas por um processo de qualificacéo de fornecedor efetivo, conforme
exige o art. 69 da RDC n® 17/2010.

Diante desse panorama, ndao procede o questionamento quanto a existéncia de
imputacao baseada em presuncgdes, analogias ou interpretagdes ampliativas. A constatacao do
descumprimento do art. 69 da RDC n® 17/2010 decorreu da analise direta do processo de
qualificacdo de fornecedor adotado pela prépria recorrente, especialmente da insuficiéncia do
relatério de auditoria apresentado para demonstrar que 0s requisitos centrais de Boas Préticas
de Fabricacdo haviam sido efetivamente avaliados. A inspecao sanitéria realizada pela Anvisa
posteriormente no fornecedor nédo cria a infracdo, mas atua de forma corroborativa, ao
evidenciar que existiam ndo conformidades estruturais ja presentes a época da auditoria e que
nao foram captadas pelo processo de qualificacao.

Assim, a infracdo imputada ndo decorre da mera constatacdo de irregularidades
em estabelecimento de terceiro, mas de conduta prépria da recorrente, consistente na adocgéao
de processo de qualificacdo de fornecedor incapaz de comprovar, por meio de evidéncias
documentais suficientes, o atendimento as Boas Préaticas de Fabricagdo exigidas pela norma
sanitaria. A investigacdo administrativa seguiu logica semelhante a de qualquer outro
procedimento apuratorio: partiu de indicios objetivos, oportunizou o contraditério, analisou as
evidéncias apresentadas e, somente entdo, concluiu pela existéncia de elementos suficientes
para a autuacdo. Nesses termos, resta caracterizado o descumprimento do dever normativo
imposto pelo art. 69 da RDC n® 17/2010, mostrando-se juridicamente legitima, proporcional e
adequadamente fundamentada a manutencgao da autuacao aplicada.

Por fim, quanto a dosimetria da multa, verifica-se que o valor da multa se encontra
dentro dos limites da legalidade e da razoabilidade, tendo sido observados pela Administragéo
Publica os critérios legais de dosimetria previstos no art. 2° c/c art. 6° da Lei n? 6.437/1977,
incluindo o porte econémico da empresa, 0 risco sanitario da conduta e a primariedade da
infratora. Por essa razdo, mantem-se a multa para 24.000,00 (vinte e quatro mil reais), R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais) em face da reincidéncia genérica. A multa mostra-se
adequada e proporcional a natureza da infracao.

3. Voto

Assim, voto pelo CONHECIMENTO e NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto, mantendo a multa para 24.000,00 (vinte e quatro mil reais), R$ 48.000,00 (quarenta e
oito mil reais) em face da reincidéncia genérica.

E o voto que submeto & deliberacdo, por meio de circuito deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
06/05/2026, as 18:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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