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RECURSO ADMINISTRATIVO SANITARIO. ROTULAGEM DO MEDICAMENTO
LEVERCTIN SEM INFORMACAO ADEQUADA. NUMERO DE REGISTRO INCOMPLETO
NA EMBALAGEM. INFRACAO SANITARIA TIPIFICADA NOS INCISOS IV E XV DO ART.
10 DA LEl 6.437/1977. VALOR DA MULTA COMPATIVEL COM A INFRACAO.
EMPRESA DE GRANDE PORTE E REINCIDENTE.

1. Empresa autuada por fabricar e comercializar o medicamento Leverctin® 6
mg, sem os quatro ultimos digitos do registro na sua embalagem, o que configura
infragdo sanitaria tipificada na Lei n2 6437/77, art. 10, incisos IV e XV.

2. A exigéncia de que o numero de registro esteja devidamente aposto nas
embalagens de medicamentos decorre da necessidade de que tanto o profissional
de saude quanto o usuario identifiquem de maneira clara se estdo diante de um
produto regularizado ou ndo, podendo a rotulagem diversa da aprovada causar
erro ou confusdo no que se refere a procedéncia, origem, composicdo ou
finalidade, o que configura risco sanitario.

3. Foram consideradas para a dosimetria da pena o porte econdmico da recorrente
a época da decisdo inicial, a sua condigdo de reincidente em infragGes sanitarias,
bem como a auséncia de circunstancias agravantes objetivamente apuradas,
inexistindo elementos a ensejar a revisdo da decisdo recorrida.

Posicdo da Relatora: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

Area responsavel: GGFIS
Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa EMS S/A, em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC) na Sessdo de Julgamento Ordinaria n2 45, de 9 de dezembro de 2020, que decidiu conhecer e negar provimento
ao recurso, mantendo a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) dobrada para RS 40.000,00 (quarenta mil reais)
em raz3o da reincidéncia, nos termos do Voto n? 811/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 27/08/2014, a empresa foi autuada pela constatagdo da seguinte irregularidade: o medicamento Leverctin® 6 mg,
lote 462624, foi fabricado e comercializado sem os quatro ultimos digitos do registro em sua embalagem, conduta tipificada como
infracdo sanitaria na Lei n2 6.437/1977.

A autuacgdo ocorreu apds recebimento do Oficio n2 193/2013 DVMC/DVS da Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria de
Minas Gerais, que comunicou o ocorrido (fl. 02).

A empresa teve ciéncia da autuagdo em 08/12/2014, conforme AR a fl. 13 do processo.
Em 19/12/2014 (fls. 14/49), a EMS S/A apresentou impugnacao (defesa prévia) ao AlS 10-269/2014/GFIMP.

Em 11/03/2015, conforme fls. 54/60, houve a manifesta¢do do servidor autuante pela manutengdo do AlS e aplicagdo
da penalidade de multa.

Em 26/10/2017, a Coordenagdo de Analise de Julgamento das InfragBes Sanitdrias — CAJIS aplicou a autuada a
penalidade de multa no valor de RS 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para RS 40,000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidéncia
(fls. 66/67).

Afl. 74, comprovacdo da ciéncia da empresa acerca da decisdo em 14/12/2017.

Recurso administrativo apresentado em 19/12/2017.

As fls. 142/144, decisdo de n3o reconsideragdo em face de recurso administrativo, emitida pela CAJIS em 01/10/2019.
As fls. 147/150, Voto n2 811/2020/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 151/155, Aresto n2 1.405, de 9 de dezembro de 2020.

Interposto recurso administrativo, a Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do
Despacho n2 28/2024-GGREC/GADIP/ANVISA.

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

2. ANALISE
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2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda n3ao tem o conddo de
prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
266/2019, 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 o ndo exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolugdo - RDC n? 266/2019 c/c art. 30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para
interposicdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em
12/05/2022, conforme aviso de recebimento acostado aos autos, e a autuada apresentou o recurso no dia em 27/05/2022, observou-
se 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 n2 9.784/1999. Ademais, a interposi¢do se deu perante o 6rgdo competente para apreciagdo do recurso
administrativo.

Por fim, verificou-se que ndo houve julgamento pela Diretoria Colegiada, Ultima instancia administrativa da Anvisa, de
forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

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

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

2.2. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE
Diante da decisdo da GGREC, a recorrente interp6s recurso administrativo com as seguintes alegagGes:
a) incidéncia automatica do efeito suspensivo;

b) auséncia de risco sanitario, vez que se tratou de fato isolado, ndo demonstrando que ha ou houve problemas no
processo de produgdo, controle de qualidade ou transporte da empresa;

c) a auséncia de quatro digitos na embalagem do produto Leverctin ndo prejudicou os consumidores, pois todas as
outras informacgOes necessdrias estavam presente, sendo que o site da Anvisa permite a localizagdo do medicamento apenas pela
utilizagdo dos nove digitos do numero do registro sanitario;

d) ndo poupou esforgos para o recolhimento de 10.040 unidades do produto, conforme Oficio n? 193/2013 da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais, mencionando que ndo poderia ser punida com a aplicagdo de multa em
valor tdo elevado;

e) inexisténcia de qualquer reclamagdo junto ao SAC da empresa sobre o caso em comento, sendo a alegagdo de que ha
risco sanitario baseada em subjetivismos;

f) ndo houve comprometimento da seguranga, eficacia e qualidade do produto;

g) auséncia de motiva¢do adequada, inexistindo subsidios legais explicitos que demonstrem que praticou uma infracdo
sanitaria; e

h) ndo ser reincidente em infragdes sanitérias, vez que o processo n? 25351.007123/2002-92 trata de matéria distinta
do AIS n2 10-269/2014.

Requer, por fim, que seja dado provimento ao recurso, declarando-se a nulidade ou a insubsisténcia do auto de infragdo
ou, alternativamente, seja a multa convertida em adverténcia ou, ainda, reduzido o seu valor.

2.3. DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.405, de 9 de dezembro de 2020, publicado no Didrio Oficial da
Unido (DOU) n2 236, de 10 de dezembro de 2020.

De inicio, cumpre destacar que ndo assiste razdao a recorrente no que concerne ao argumento de violagdo ao principio
da legalidade por indicagdo do Decreto n? 79.094/1977 como norma transgredida.

O referido decreto foi revogado com a publicagdo do Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013. Ocorre que o lote
462624 do produto Leverctin® 6 mg foi fabricado em data anterior, vez que a empresa EMS S/A foi notificada para realizar
procedimento de investigacdo da causa raiz do desvio de qualidade na data de 10 de abril de 2013. A data da fabricagdo dos lotes com
desvio, o decreto em questdo ainda estava em vigor, motivo pelo qual deve ser o regulamento indicado tanto no auto de infragdo
como ha decisdo emitida posteriormente.

Também ndo merece prosperar o argumento apresentado relativo a uma possivel auséncia de arcabouco legal pela
revogacao posterior do Decreto 79.094/1977, referido no AIS 10-269/2014. Em primeiro lugar, a autuagdo teve como fundamento a
prépria Lei n2 6.437/1977, art. 10, inciso 1V, que considera como infragdo sanitaria:

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
satde publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgdo sanitdrio competente ou contrariando o disposto na
legislagdo sanitdaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;
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Portanto, diversas etapas envolvidas na fabricagdo do medicamento, incluindo a rotulagem, estdo contempladas no
dispositivo acima e, consequentemente, fabricar um medicamento cuja embalagem/rotulagem esteja em desconformidade com as
normas de registro do produto continua a ser uma infra¢do sanitaria tipificada em lei. E importante ressaltar que a referida Lei n®
6.437/1977 permanece vigente. Além disso, traz expressamente, no seu art. 10, inciso XV, a rotulagem em desacordo com os
regulamentos como infragdo sanitaria:

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros contrariando as normas
legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizag3o, interdi¢do, e/ou multa;

E importante registrar que n3o houve contestacdo do desvio descrito. Em sua defesa, a empresa alega apenas que ndo
houve qualquer risco sanitdrio e que a auséncia dos digitos ndo comprometeu a qualidade, seguranca e eficacia do produto.

A exigéncia de que o numero de registro do produto esteja devidamente aposto nas embalagens de medicamentos
decorre da necessidade de que tanto o profissional de saide como o usuario possam identificar de maneira clara se estdo diante de
um produto regularizado ou ndo, ou seja, essa informagdo permite a correta identificagdo de que se trata de um medicamento
adequado para uso e que passou pelos critérios exigidos para registro sanitario.

Na pratica, caso se tornassem comuns medicamentos com rotulagens fora do padrdao em relagdo a numeragao, por
exemplo, ou mesmo em relagdo a outros aspectos, seria dificultada a percepgdo do consumidor ou do profissional de saude se estaria
diante de um medicamento sem registro. A exigéncia de que seja seguido um padrdo de rotulagem especifico - com determinadas
informagdes obrigatdrias e completas - serve para criar uma identidade visual que dé ferramentas suficientes para que qualquer
pessoa identifique quando esta diante de um medicamento nao regularizado ou mesmo falsificado. Portanto, ha risco sanitario no caso
em tela, vez que a rotulagem diversa da aprovada pode causar erro ou confusdo aos consumidores quanto a sua procedéncia, origem,
composicdo ou finalidade, como bem afirmou a servidora autuante as fls. 54/60.

Em relagdo a reincidéncia, sdo consideradas apenas as decisGes cujo transito em julgado tenham ocorrido dentro do
quinquénio anterior ao cometimento da nova conduta infracional. Nessa senda, cumpre esclarecer que a empresa nao foi considerada
reincidente pelo documento que consta a fl. 52, o qual comprova o transito em julgado em 06/03/2005, visto que ocorreu ha mais de 5
(cinco) anos do cometimento do ato a que se refere o AIS em questdo. O processo utilizado para comprovacgdo da reincidéncia foi o de
numero 25351.031343/2005-80 (fl. 62), cujo transito em julgado ocorreu em 02/03/2011, conforme Ata de Deliberagdo da DICOL n®
06/2011.

Acerca do agravamento da penalidade por ser reincidente, a autoridade julgadora de primeira instancia acertadamente
utilizou o recurso na aplicacdo da penalidade. Ressalte-se que, assim como no Direito Penal, o reincidente ndo precisa cometer a
mesma conduta infracional para “perder o direito de primariedade”. Ao contrério, caso a reincidéncia fosse especifica na mesma
infracdo, aplicar-se-ia o instituto da reincidéncia especifica, que é ainda mais gravoso, ja que transforma a infracdo de leve em
gravissima, com a faixa de multa sendo aumentada para o patamar previsto no art. 22, § 19, lll - nas infracées gravissimas, de RS
200.000,00 (duzentos mil reais) a RS 1.500.000,00 (um milhéo e quinhentos mil reais). A decisdo estipulou a pena-base dentro do valor
previsto na lei para infragGes leves, o que indica que foi considerada apenas a reincidéncia genérica e ndo especificamente na mesma
conduta.

Abaixo, seguem os dispositivos da Lei n? 6.437/1977 que regem o instituto da reincidéncia em processo administrativo
sanitario. Observa-se que ha duas circunstancias diferentes: (a) a reincidéncia genérica em infrages sanitdrias, que autoriza a
aplicagdo da multa em dobro (art. 22, § 22, c/c art. 89, 1) e (b) a reincidéncia especifica na mesma infragcdo, que tornaria a infragdo
gravissima (art. 82, Paragrafo Unico, c/c art. 29, § 19, Il1):

Art. 22 - Sem prejuizo das sang¢Bes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias serdo punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades de:

[..]

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);

Il - nas infragdes graves, de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais);

1l - nas infragbes gravissimas, de RS 200.000,00 (duzentos mil reais) a RS 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais).

§ 292 As multas previstas neste artigo serdo 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 caracterizagdo da
infragdo como gravissima.

Deve-se ainda pontuar, em face do pleito recursal, que a aplicacdo da penalidade de adverténcia a uma empresa de
grande porte, ja reincidente em infragdo sanitaria, confrontaria o disposto no art. 22, Paragrafo Unico, incisos | e VI, da Lei n2
9.784/1999. Assim, a mera adverténcia ao caso concreto violaria, além do principio da legalidade, o principio da motivagdo do ato
administrativo e a exigéncia de que a san¢do seja adequada ao fim perseguido pela norma, que é o atendimento ao interesse publico.
Caso aplicada a penalidade de adverténcia, ter-se-ia claramente um esvaziamento da lei na sua finalidade de preservar o interesse
publico. Mencione-se que a pena deve ter justa medida, ndo pode ser nem inferior nem superior aquela estritamente necessaria para
a inibicdo da conduta.

Cabe ressaltar que a pena aplicada teve como critério para a dosimetria os fatores elencados na Lei n® 6.437/1977, em
seu art. 29, § 19, inciso |, e §§ 22 e 39, c/c art. 49, |. Portanto, foram consideradas: a gravidade do fato, o grande porte econémico da
recorrente a época da decisdo inicial, a sua condigao de reincidente em infragdes sanitarias, bem como a inexisténcia de circunstancias
agravantes objetivamente apuradas.

Quanto ao pleiteado efeito suspensivo, menciona-se que os recursos administrativos interpostos na Anvisa sdo
automaticamente recebidos com tal efeito, por forga do § 22 do art. 15 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, in verbis: “Dos atos
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praticados pela Agéncia caberd recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instdncia administrativa”.
O art. 32, da Lei n? 6.437/1977, dispbe, por seu turno que: “Os recursos interpostos das decisées ndo definitivas

somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigagdo subsistente na forma do disposto no art. 18”.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto sob o expediente
n2 4223047/22-1.

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

i
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assinatura L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a), em 15/05/2024, as 22:16,
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.

i3] F A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador
T St 2904132 e o codigo CRC DOAC7AB3.

Referéncia: Processo n? 25351.941059/2023-03 SEl n2 2904132
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