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VOTO N2 58/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2: 25351.506332/2014-83

Expediente do recurso de 22 instancia: 3879180/21-1
Empresa: EMS S.A

CNPJ n2: 57.507.378/0001-01

Analisa recurso administrativo contra a decisdo da
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, que
conheceu e negou provimento ao recurso de
primeira instancia, mantendo-se a penalidade de
multa inicialmente aplicada no valor de RS
40.000,00 (quarenta mil reais) dobrada para RS
80.000,00 (oitenta mil reais) em razio da
comprovada reincidéncia em infragGes
sanitarias, decorrente do julgamento de Auto de
Infragdo Sanitaria lavrado contra a empresa EMS
S.A, pela constatacdo da conduta de fabricar e
comercializar medicamento com  diversas
alteragdes nao autorizadas pela Anvisa, verificadas
em auditoria pds-registro realizada entre 25 e 29
de julho de 2011 pela COPRE/GTFAR/GGMED,
conforme Relatério de Inspec¢do de 04/08/2011.

Posicdo do relator: CONHECER do recurso e, no
mérito, NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a
penalidade de multa inicialmente aplicada no valor
de RS 40.000,00 (quarenta mil reais) dobrada para
RS 80.000,00 (oitenta mil reais) em razdo da
comprovada reincidéncia em infragGes sanitarias.

Area responsavel: GGFIS

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de analise de recurso administrativo interposto sob expediente n2 3879180/21-1,
pela empresa EMS S.A em desfavor da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
- GGREC na 162 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 19/05/2021, na qual foi decidido
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto sob o expediente n2 2315796/17-6, acompanhando a
posicdo da relatoria descrita no Voto n2 81/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

O processo administrativo sanitario apurou a responsabilidade da empresa EMS S.A pela
conduta de fabricar e comercializar medicamento com diversas altera¢ées ndo autorizadas pela Anvisa,
verificadas em auditoria pds-registro realizada entre 25 e 29 de julho de 2011 pela
COPRE/GTFAR/GGMED, conforme Relatério de Inspe¢do de 04/08/2011.

Os medicamentos fabricados irregularmente, conforme o AlS, foram os descritos a seguir:

1) genfibrozila, comprimido 600 mg lote semiacabado S$364678, embalado em blister
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aluminio/plastico leitoso, diferente do que aprovado no registro, conforme processo
25351.050821/2003-99;

2) glimepirida comprimido, 4 mg, lote semiacabado S341916, fabricado com formulagdo, processo
produtivo, fabricante do insumo farmacéutico ativo e local de fabricagdo diferente dos aprovados
no registro conforme processo 25351.653089/2010-46;

3) cloridrato de amitriptilina, 25 mg, comprimido, lote semiacabado $329882 e S268195, fabricados
com formulagdo distinta da aprovada no registro conforme o processo 25351.670021/2010-07;

4) Estrinolon creme, creme vaginal de estrégenos conjugados, fabricado através de terceirizacdo na
empresa Blissfarma, sendo que no processo de registro, a empresa fabricante cadastrada era EMS
Hortolandia. Portanto, local de fabricagao distinto do aprovado no registro.

As irregularidades foram tipificadas como infragdo sanitdria de acordo com o inciso IV, do
artigo 10 da Lei n® 6.437/1977.

A fl. 101, em 10/11/2017, certiddo que atesta o transito em julgado em 10 de setembro de
2007 em relagdo ao PAS n2 25351.033928/2004-53. Este documento certifica que a empresa era
reincidente em infracGes sanitarias, por ter cometido a nova infracdo em um periodo inferior a 5 (cinco)
anos apos o transito em julgado de outro processo administrativo sanitario.

As fls. 102/104, decisdo de primeira instancia, com data em 16 de novembro de 2017, que
condenou a autuada ao pagamento de multa no valor de RS 40.000,00 (quarenta mil reais) dobrada para
RS 80.000,00 (oitenta mil reais) em razdo da comprovada reincidéncia em infragbes sanitarias.

A fl. 117, recibo de entrega de cépia de documentos, comprovando a ciéncia da autuada
em relagdo a decisdo na data de 14/12/2017.

As fls. 129/151, recurso administrativo sanitario contra a decisdo de primeira instancia,
interposto presencialmente na data de 21/12/2017.

As fls. 178/181, Voto n2 81/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 18/02/2021, que
sugeriu conhecer do recurso e negar-lhe provimento.

A fl. 182, Ata de Reunido realizada em 04/03/2021, a pedido da empresa para discutir
questbes do mérito relativos a defesa do processo.

A fl. 183, elaborado Adendo ao Voto n? 81/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, apds a
Reunido de 04/03/2021, reiterando a posi¢do adotada no documento anterior, entendendo que ndo
haveria motivo para a revisao do voto.

As fls. 184, Aresto 1.429, de 19 de maio de 2021, que demonstra ter sido o entendimento
acima acatado pela GGREC na Sessao de Julgamento Ordinaria n2 16, realizada no mesmo dia 19 de maio
de 2021.

Irresignada, a empresa interp6s recurso administrativo contra a decisdao da Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC), em 01/10/2021, sob o expediente n? 3879180/21-1.

Assim, apds sorteio realizado em 03/10/2022, vieram os autos ao Diretor que este Voto
subscreve para relatoria do recurso administrativo.

E o Relatdrio.

1.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 62 da Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n2 266/2019, sdo
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.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo Unico do artigo 30 da Lei n?
6.437/1977 c/c o artigo 92 da Resolug¢do RDC n2 266/2019, o recurso administrativo podera ser interposto
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no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimagcdo do interessado. Portanto, considerando que a
recorrente foi comunicada da decisdo em 10/09/2021 (sexta-feira e, portanto, véspera de dia ndo util),
temos que o termo final para a interposi¢do do recurso seria a data de 04/10/2021. Uma vez que a
empresa protocolou o recurso, expediente n? 3879180/21-1, em 01/10/2021, por via eletrénica, conclui-
se que o recurso é TEMPESTIVO.

Além disso, verificam-se as demais condi¢Ges para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgao competente, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), por pessoa legitimada, ndao 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 n2 266/2019, razdo pela qual decido por
CONHECER DO RECURSO administrativo, procedendo a analise do mérito.

1.2. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

A recorrente apresentou recurso admissivel, nos termos da Lei n? 9.784/1999, contra a
decisdo da GGREC, no qual reitera os argumentos levantados na defesa e no recurso anterior.

Reafirma que ndo houve infragdo sanitdria pois entende que “ndo ha nenhum
impedimento em legislacdo sanitaria para que a industria fabrique seus medicamentos com o conceito de
lote mae, tratando-se de estratégia comercial da empresa”.

Reitera a alegacdo de que haveria prescriciao intercorrente. Neste tema, discorda do
entendimento da Anvisa, pois considera que implica em situacdo de “inseguranca juridica” pois as
relagbes juridicas ficam a mercé de uma perene instabilidade provocando continuos temores aos que
dela participam. Entende que “entre a interposi¢cdao do recurso administrativo e a publicacdo da decisao
da GGREC, em 30/05/2021, ndo ha nenhum ato que tenha o conddo de interromper o lapso temporal
posto que ndo inseridos no rol taxativo do art. 22 da Lei 9.873/1999”.

Por fim, alega valor exorbitante da multa e a desproporcionalidade da san¢ao aplicada.

2. ANALISE

A empresa foi autuada por ter fabricado diversos lotes, de diversos medicamentos, sem
que as alteragdes devidas tivessem sido aprovadas pela Anvisa, mediante as respectivas peticdes pds-
registro. As irregularidades foram tipificadas como infracdo sanitaria de acordo com o inciso IV, do artigo
10 da Lei n2 6.437/1977:

Art. 10(...)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autoriza¢gdes do érgdo sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

A alegacdao de que a empresa ndo era reincidente ndo merece prosperar. A empresa foi
considerada reincidente pelo transito em julgado em 10 de setembro de 2007 em relacdo ao PAS n?
25351.033928/2004-53.

Na verificacdo da documentacao, apurou-se que o conhecimento da nova infracdo se deu
em auditoria de registro realizada no periodo de novembro de 2011. Por sua vez, para fins de
reincidéncia, considera-se os cinco anos anteriores a pratica da nova conduta delitiva, o ato e ndo a data
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da autuacgdo. Portanto, a empresa era indubitavelmente reincidente a época da fabricacdo dos lotes
irregulares.

Em reunido realizada em 04/03/2021, cuja ata fora anexada aos autos deste processo, a
empresa alegou que os produtos ndo foram comercializados, mas apenas fabricados. Assim, solicitou que
fosse declarado o auto insubsistente por incluir duas condutas: fabricar e comercializar. Por tal motivo,
relata a GGREC que o processo foi retirado de Pauta da SJO 7/2021, a fim de avaliar esta alegacio.

No entanto, verifica-se que tal alegacdo ndo procede, especialmente pela razdo elencada
pela prépria empresa, a fl. 48:

()

28. Esclarece a empresa que a genfibrozila é fabricada com o conceito de lote mae utilizada entre as
empresas do grupo EMS, ou seja: é produzido um Unico lote do produto semi-acabado (a granel) e
no processo inicial sdo gerados outros lotes de produtos acabados (lotes-filho) ja embalados,
vinculados ao lote-mae inicial.

As fls. 49 e 50 também a empresa reforca que trabalha com os conceitos de lote-m3e para
os produtos Neurotryp e Estrinolon. Nesse sentido, por trabalhar com o conceito de lote-mae, entende
nao ser possivel manter duas linhas de produgao para produtos com formulac¢des diferentes.

Percebe-se, entdo, que os referidos medicamentos - que ja possuiam registro e estavam
disponibilizados a venda na época - eram fabricados na mesma linha de producdo e com a mesma
formulagdo de suas contrapartes, para os quais a aprovacao dos pds-registros ja havia sido
implementada. Portanto, resta claro que os produtos foram comercializados com as alteracées, posto que
a prépria empresa reconhece que ndo possuia duas linhas de produgao distintas, mas sim que fabrica
pelo conceito de “lote-mae”.

E importante ressaltar que a Resolu¢do-RDC n2 48/2009 estabelece a concessdo de
autorizagdo prévia para a implementagdao imediata de alteragGes, para alguns tipos especificos de
alteragbes que ndo impliqguem em mudanca substancial no processo produtivo. No entanto, aqui estamos
diante de alteracGes maiores, tais como: alteracdo do local de fabricagdo, alteracdo de formulacdo e
alteracao de fabricante do insumo farmacéutico ativo.

Mesmo para as alteracbes mais leves, que poderiam ser implementadas imediatamente,
dispensando uma autorizagdo prévia, a norma estabelece alguns requisitos que devem ser obedecidos:
realizacdo de protocolo de peticdo ou Registro de Mudancgas do Produto. As alteracdes menores, que
podem ser implementadas imediatamente apds a realizagdo deste protocolo, sdo aquelas destacadas na
referida RDC n2 48/2009. Para as demais, estas obrigatoriamente s6 podem ser implementadas apds a
anadlise e deferimento da Anvisa (art. 52, caput, §22).

Em relagdo a alega¢do de que a empresa trabalha com o conceito de fabricagdo de um
lote-mde que é destinado as diferentes empresas que compdem o grupo, de fato, ndo ha qualquer ébice
na legislagdo a realizagdao dessa pratica. No entanto, isto nao anula a necessidade de analise e publicagdo
em DOU para que as alteragdes possam ser implementadas em relagao a todos os produtos registrados.
Caso contrario, apenas pode-se utilizar aquele lote-mae fabricado ja com as implementacbes das
alteragdes de pds-registro para aqueles produtos que ja tiveram essa alteragdo aprovada.

Nesse sentido, a Instrucdo Normativa 6/2008 afirma que, nos casos de peticdes de
alteragdo de registro de medicamento que possuam mesmo fabricante, mesmos relatérios técnicos e
ensaios clinicos, mesma composicdo, porém diferentes detentores do registro ja aprovados, a empresa
deve aguardar a publicacdo no site e/ou DOU da aprovacgdo das peti¢des para implementar as alteragdes
no produto registrado.

Nos casos daquelas peti¢des que ainda ndo tenham sido avaliadas, a empresa deveria
enviar declaragdes nos termos do Anexo da mesma IN 6/2008, o que ndo ocorreu no caso concreto,
conforme manifesta¢do da area autuante.

Em relagdo a prescricdo, verificam-se os atos a seguir aptos a interromperem a prescri¢cao
tanto da agao punitiva como da prescri¢do intercorrente:

06/08/2014 — lavratura do auto de infracdo sanitaria;
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25/06/2015 — manifestacdo da area autuante acerca das alegacdes da defesa prévia (fl. 96)
16/11/2017 — decisdo inicial (fls. 102/104)

12/12/2017 - notificagdo da autuada, conforme aviso de recebimento postal (fl. 167)

12/12/2019 — decisdo de ndo reconsideragdo em face de recurso (fls.173/175).

18/02/2021 - Voto n°81/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA

04/03/2021 — Ata de Reunido realizada em 04/03/2021 a pedido da defesa (fl. 82).

20/04/2021 — Manifestacdo acerca das novas alegagdes trazidas na Reunido de 04/03/2021 (fl. 183).
19/05/2021 — Decisdo da GGREC na SJO n216, Aresto n2 1.429 de 19/05/2021 (fl. 185)

10/09/2021 - notificacdo da autuada acerca da decisdo do recurso, fl. 188.

Reitero que a Diretoria Colegiada dessa Anvisa, por meio do Despacho n?2
750/2020/SEI/GADIP/ANVISA (1121056), ja se manifestou sobre o tema da seguinte forma:

para as decisdes em sede de admissibilidade recursal e juizo de retratacdo que foram proferidas até
31 de julho de 2020 (31/07/2020), ha fundamento juridico para que sejam consideradas como
aptas a fim de interromperem a prescri¢gdo da a¢do punitiva por esta Agéncia, utilizando-se como
justificativa que a manutengdo desse entendimento é a op¢do menos traumdtica ao interesse
publico envolvido do que a eventual invalidagdo dos atos praticados até entdo.

Assim, acompanho, integralmente, as razdes descritas no Despacho n2 172/2022-
GGREC/GADIP/ANVISA, que trata do Juizo de Nao retratagdo do recurso administrativo sob analise,
considerando que a recorrente, em sintese, reitera os argumentos levantados na defesa e no recurso
anterior e que os argumentos apresentados ja foram discutidos no Voto n? 81/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, apreciado na SJO n? 16, de 19/05/2021, n3o havendo, portanto, novas
questdes relevantes de mérito.

Pelo exposto, sem perder de vista o 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova
decisdo de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO que MANTENHO a
decisdo recorrida pelos seus préprios fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

3. VOTO

Diante do exposto, voto em CONHECER DO RECURSO e, no mérito, NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa inicialmente aplicada no valor de no valor de RS
40.000,00 (quarenta mil reais) dobrada para RS 80.000,00 (oitenta mil reais) em razio da comprovada
reincidéncia em infragdes sanitdrias.

E o voto que submeto a apreciagdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 04/05/2023, as
19:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
=-:=+2 informando o cddigo verificador 2360262 e o cdigo CRC E70E2709.
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