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VOTO N2 96/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

N2 do processo administrativo sanitario (PAS): 25351.216676/2016-69
N2 do expediente do recurso (22 instancia): 0159837/23-5
Recorrente: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

CNPJ/CPF: 00.923.140/0001-31

INFRACAO SANITARIA.
MEDICAMENTO ITRASPOR
100MG NA EMBALAGEM

SECUNDARIA DO
MEDICAMENTO VENFORIN
150MG. DESVIO NO SISTEMA
DA QUALIDADE. RISCO
SANITARIO.

CONHECER DO RECURSO ¢, a
ele, NEGAR PROVIMENTO,
mantendo a decisao ora
recorrida de penalidade de
multa no valor de R$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais),
dobrada para R$ 96.000,00
(noventa e seis mil reais) em
razao da reincidéncia, com a
devida atualizacao monetaria.

Area de origem: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo de segunda
instancia, interposto contra a decisao da Geréncia-Geral de



Recursos (GGREC) na 342 Sessao de Julgamento Ordinaria,
realizada em 7 de dezembro de 2022, que acolheu os
argumentos do Voto ne
1.468/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e negou provimento
ao recurso n? 0658684/20-8, mantendo a penalidade de multa
inicialmente aplicada, no valor de R$ 48.000,00 (quarenta e oito
mil reais), dobrada para R$ 96.000,00 (noventa e seis mil reais)
em razao da reincidéncia, com a devida atualizacao monetaria,
pela constatacao das seqguintes irreqularidades: fabricar e
comercializar o medicamento Itraspor 100mg capsula
(itraconazol), utilizando embalagem secundaria do medicamento
Venforin 150mg capsula (cloridrato de venlafaxina). Tanto o
blister quanto a embalagem secundaria possuiam identificacao
do lote 688317, fabricacao 10/2014, validade 10/2016. Para
tanto, foi lavrado Auto de Infracao Sanitaria 17-202/2016 GGFIS.

A empresa recebeu o auto de infracao por meio do
Oficio n® 2218434161 de 25/08/2016. Apresentou defesa
prévia/impugnacao de Auto de Infracao Sanitaria por meio do
expediente 282581/16-3, de 14/09/2016.

As fls 158 a 161, Manifestacdo do servidor autuante
pela manutencao da autuacao;

As fls 165, Certiddo de antecedentes atestando a
reincidéncia da autuada:

As fls 167 a 171, Decisdo em 12 instancia, que
aplicou a penalidade de multa no valor de R$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais), dobrada, todavia, para R$ 96.000,00
(noventa e seis mil reais), em face de reincidéncia;

As fls 174 a 176, Intimacdo para a decisdo em
primeira instancia;

As fls 177, Extrato de rasteio dos Correios com
entrega da notificacao da decisao de 12 instancia em
21/02/2020;

As fls 179, Documento de protocolo do Recurso
Administrativo em 03/03/2020;

As fls 180 a 197, Recurso administrativo que foi
interposto tempestivamente;

As fls 214, Decisdo de nao retratacdo em face de
recurso administrativo.

Em 15/02/2023, sob expediente 0159837/23-5, foi
protocolado recurso em segunda instancia.



E a sintese necessaria. Passo a anélise.

2. DO JUiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

A Lei n29.784, de 29 de janeiro de 1999, em seu Art.
63, estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e por
representante legal habilitado.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do Art. 30 da Lei n® 6.437/1977 c/c 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 entanto, nao foi juntado a este processo, nem
fisicamente, nem no sistema Datavisa, informacdes acerca da
data na qual o teor da decisao foi notificado a parte legitima.

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, verifica-se terem sido cumpridos o0s
requisitos do art. 63 da Lei 9.784/1999, razao pelo qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
Em seu novo recurso administrativo a empresa alega:

a) necessidade de concessao de efeito suspensivo
a0 recurso;

b) prescricao intercorrente;

c) emissao de parecer de médico psiquiatra emitido
para a empresa, informando que nao havia risco na
troca dos produtos;

d) efetividade do recolhimento voluntario realizado
pela empresa. O recolhimento teria sido iniciado
em 14 de setembro de 2015;

e)auséncia de risco sanitario em razao do produto
ser um medicamento antidepressivo de controle
especial e nao teria como um paciente té-lo em
estoque em casa. Assim, as acdes de recolhimento



seriam suficientes;

f) auséncia de risco sanitario em razao do fato de
gue apenas as embalagens secundarias foram
trocadas, sendo possivel a identificacao de que se
tratava de outro medicamento pelo formato e cores
das capsulas, bem como pelas informacdes no
blister;

g) exorbitancia/desproporcionalidade no valor
aplicado a penalidade de multa; e

h)nao ser reincidente em infracdes sanitarias,
porque o0 processo indicado na certidao de
reincidéncia nao guardaria nenhuma relacao com o
tema desse processo.

i) Ante o exposto, a Recorrente requer:

| - gque seja atribuido efeito suspensivo ao
recurso;

Il - que seja reconhecida a nulidade do auto de
infracao sanitaria ou, alternativamente, que a
multa seja convertida em adverténcia ou que seja
reduzido seu valor.

4. DOS MOTIVOS DA AUTUACAO

A conduta estaria tipificada como infracao sanitaria
no Art. 10, inciso IV e XXIX da Lei 6437/1977 por ter violado o
Art. 15, 8§12 do Decreto n® 8.077/2013, vigente a época da
fabricacao do lote com desvio de qualidade

5. DO JUIiZO QUANTO AO MERITO

Quanto ao pleiteado efeito suspensivo, insta ressaltar
gue 0S recursos administrativos nesta Anvisa sao
automaticamente recebidos com tal efeito, por forca do § 22 do
artigo 15 da Lei n29.782, 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



dispoe:

0S recursos interpostos das decisdes nao definitivas
somente terao efeito suspensivo relativamente ao
pagamento da penalidade pecuniaria, nao impedindo a
imediata exigibilidade do cumprimento da obrigacao
subsistente na forma do disposto no art. 18.

Acerca da alegacao de “ocorréncia da prescricao
intercorrente, tendo em vista que o0 processo se manteve sem
decisbes ou despachos por mais de 03 (trés) anos”, verifica-se
que se trata de afirmacao equivocada. De acordo com o §19, art.
12da Lei n29.873/1999,

§ 12 Incide a prescricao no procedimento administrativo
paralisado por mais de trés anos, pendente de
julgamento ou despacho, cujos autos serao arquivados de
oficio ou mediante requerimento da parte interessada,
sem prejuizo da apuracao da responsabilidade funcional
decorrente da paralisacao, se for o caso.

Dessa forma, tem-se que, claramente, qualquer
despacho interrompe o prazo para a prescricao intercorrente, que
é de 3 (trés) anos sem nenhuma movimentacao. Os seguintes
atos administrativos nos permitem assegurar que nao houve a
prescricao intercorrente:

18/07/2016 - Lavratura do auto de infracao sanitaria;

31/07/2017 - Manifestacao da autoridade autuante acerca das
alegacoes apresentadas na impugnacao ao auto de infracao (fls.
158/160-v);

30/12/2019 - Decisao recorrida (167/171);

21/02/2020 - Notificacao da decisao, abrindo prazo para
interposicao de recurso (fl.177);

03/04/2020 - decisao de retratacao parcial da autoridade
julgadora de primeira instancia;

08/04/2020 - Despacho ne 165/2020 -
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA; e

07/12/2022 - Julgamento do recurso de primeira instancia na SJO
n2 34/2022.

A empresa EMS SIGMA PHARMA LTDA., foi autuada no



dia 18/07/2016. As irregularidades descritas no referido Auto de
Infracao Sanitaria estao precisamente comprovadas, tendo-se em
vista a prova contida no processo, representada pela denudncia
recebida através do Notivisa numero 2015.09.000199 (fl. 03)
e 2015.09.000246 (fl.04), onde uma farmacia notificou ter
encontrado no interior de uma embalagem de Venforin® 150mg
(venlaflaxina), blister contendo Itraspor® 100mg (itraconazol).
Tanto o blister quanto a embalagem secundaria possuiam a
identificacao do lote 688317, fabricacao 10/2014, validade
10/2016.

A empresa efetuou o recolhimento voluntario
imediato da totalidade do Ilote, através do expediente
820865154, de 14/09/2015. Alegou que a ocorréncia apresenta
baixo risco sanitario, conforme parecer médico do professor Dr.
Wagner F. Gattaz, renomado especialista em psiquiatria, e afirma
que, de acordo com o parecer, 0 uso equivocado nao gera riscos
graves ao consumidor, pelo periodo de 15 dias, e por isso, é
classificado como baixo risco.

Conforme analise do VOTO DO DIRETOR N°
014/2016, proferido em funcao do recurso inicial impetrado pela
empresa contra a Notificacago n. 0795/2015-GFISC/GGF1S/
SUCOM/ANVISA, que enquadrou o evento que deu origem ao
recolhimento do lote 688317 do medicamento VENFORIN 150MG
como risco a saude Classe Il, tem-se que:

A Resolucao RDC 55/2005 possui foco na analise de risco
e prevencao do dano a salde da populacao. Estabelece os
requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte
das empresas detentoras de registro (fabricantes ou
importadores), de comunicacao as autoridades sanitarias
competentes e aos consumidores e de implementacao da
acao de recolhimento de medicamentos, em hipdtese de
indicios suficientes ou comprovacao de desvio de
qualidade que representem risco, agravo ou
consequéncia a saude.

(...)

Para a definicao da classificacao do risco, foram utilizados
os critérios objetivos relacionados ao desvio em si. Ou
seja, considerou-se a probabilidade do agravo a saude ser
alta, quando um paciente fizer uso de um medicamento
antifungico, quando este esta em "Tratamento da
depressao, incluindo depressao com ansiedade associada"
e/ou "Prevencao de recaida e recorréncia da depressao,
conforme indicacao descrita em bula do Venforin.

No mesmo sentido, pergunto: o que o uso de um
medicamento sem acao antidepressiva tera na saude



mental de um paciente que esta em tratamento de
depressao?

Além disso, a bula recomenda nao interromper o
tratamento sem o conhecimento do médico e que o
tratamento com o Venforin nao deve ser interrompido
bruscamente e a dose deve ser reduzida
progressivamente de acordo com as instrugdes do
meédico. O desvio de qualidade relacionado troca de
embalagem por medicamentos de classes terapéuticas
diferentes conduz a interrupcao do tratamento.

A populacao tem o direito a informacao, sobretudo a
respeito de desvios de qualidade em produtos e servicos
gue possam impactar negativamente sobre a sua saude.
Desta forma, entendo e afirmo que o enquadramento de
risco como Classe Il foi perfeitamente adotado, conforme
o disposto na RDC 55/2005. Assim, reitero que os atos
desta Agéncia sao legitimos, vinculados, legais e
proporcionais.

O referido voto sugeriu a abertura de Processo
Administrativo Sanitario, que culminou no Auto de Infracao em
discussao.

Corroborando com a supracitada analise, entendo
gue nao ha duvidas quanto a presenca de risco sanitario e quanto
a alta probabilidade de ocorréncia de um resultado desfavoravel,
de um fendbmeno indesejado, no ambito da salde publica. Dessa
forma, ndo prosperam as argumentacdes da empresa quanto a
auséncia de risco sanitario.

Adicionalmente, independentemente de ter havido
um bem-sucedido procedimento de recolhimento de lotes e
comunicacao do ocorrido por meio de imprensa, a empresa nao
pode se eximir de sua responsabilidade, devendo assumir seu
erro e assumir a fragilidade de seu controle e garantias da
qualidade.

Em relacao ao agravamento da penalidade por ser
reincidente, a autoridade julgadora de primeira instancia
acertadamente utilizou o recurso na aplicacao da penalidade,
diante da Certidao de Antecedentes que informa decisao
condenatéria transitada em julgado na data de 12/11/2013,
referente ao PAS 25351.029042/2003-24.

Ressalto que, assim como em Direito Penal, o
reincidente nao precisa cometer a mesma conduta infracional
para “perder o direito de primariedade”. Observa-se que ha duas



circunstancias diferentes: (a) a reincidéncia genérica em
infracdes sanitarias, que autoriza a aplicacao da multa em dobro
- art. 29 829 c/c art. 8, 1) e (b) a reincidéncia especifica na
mesma infracdo, que tornaria a infracao gravissima (art. 8¢,
paragrafo unico, c/c art. 29, lll):

De acordo com a Lei n26.437/1977

Art . 29 - Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou
penal cabiveis, as infracdes sanitarias serao punidas,
alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

§ 19 A pena de multa consiste no pagamento das
seguintes quantias: (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a
R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); (Incluido pela
Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);
(Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

[1l - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.000,00
(duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhao e
guinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Provisdria n®
2.190-34, de 2001)

§ 20 As multas previstas neste artigo serao aplicadas em
dobro em caso de reincidéncia.

Art . 82 - S3o circunstancias agravantes:
| - ser o infrator reincidente;

(...)

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica torna o infrator
passivel de enquadramento na penalidade maxima e a
caracterizacao da infragcdo como gravissima.

A decisao estipulou a pena-base dentro do valor
previsto na lei para infracdes leves, o que ja indica que foi
considerada apenas a reincidéncia genérica e nao
especificamente na mesma conduta.

A aplicacdao de mera penalidade de adverténcia a
uma empresa de grande porte, ja reincidente em infracoes
sanitarias, confrontaria fatalmente o disposto na Lei n®©
9.784/1999, art. 29, | e VI. Assim, a aplicacao de mera penalidade
de adverténcia ao caso concreto, além de violar o principio da
legalidade estrita, violaria também o principio da motivacao do
ato administrativo, que exige que a sancao seja adequada ao fim
perseguido pela norma que é o atendimento ao interesse publico.
Ao aplica-la, no caso concreto, e considerando ainda que se trata



de uma infracao de alto risco sanitario, ter-se-ia claramente um
esvaziamento da lei na sua finalidade de preservar o interesse
publico e uma violacao ao principio da finalidade do ato
administrativo. A pena deve ter justa medida, nao pode ser nem
inferior nem superior aquela estritamente necessaria para a
inibicao da conduta.

Por fim, destaco que a penalidade aplicada teve como
critério para a dosimetria da pena os fatores elencados na Lei n?
6.437/1977, em seu art. 22, § 1%inciso | e § § 22 e 39, c/c art. 49,
). Portanto, foram consideradas: a gravidade do fato, o grande
porte econbmico da Recorrente a época da decisao inicial, a sua
condicao de reincidente em infracbes sanitarias, bem como a
inexisténcia de circunstancias agravantes objetivamente
apuradas.

6. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER DO
RECURSO ¢, a ele, NEGAR PROVIMENTO, mantendo a decisao
ora recorrida de penalidade de multa no valor de R$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais), dobrada para R$ 96.000,00 (noventa
e seis mil reais) em razao da reincidéncia, com a devida
atualizacao monetaria.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 04/04/2024, as 09:00,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I ¥ 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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