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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 2494589, DE 28 DE JULHO DE 2023

Processo n? 25351.668206/2020-34
AlS n2 4437547206 - GGFIS _ N
Autuada: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI

EIRELI

A empresa MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO

foi

autuada em 15/12/2020

pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo os artigos 692,
72 , 13, 17 da Portaria 802/1998; item 1.3 da RDC 204/2006;
artigo 17 do Decreto n? 8.077/2013 e 92 e 53 da Lei 6360/76.
As condutas foram tipificadas no art. 10,inciso IV, da Lei n26.437,

de 1977.

[...]

1) ndo cumprir as boas praticas de distribuicao e
armazenamento de medicamentos e insumos
farmacéuticos, verificados pela realizacao de inspecao na
empresa iniciada em 28/06/2018 e finalizada em
29/11/2018, pela vigilancia sanitaria de Vargem Grande
Paulista - SP em conjunto com o CVS/GVS - SP, onde
foram encontradas as seguintes nao conformidades: 1.1)
Nao possuir profissional capacitado para a execucao das
analises de controle de qualidade nos medicamentos
importados, bem como equipamentos adequados, em
desacordo com o Art. 62 da Portaria 802/1998; 1.2) Nao
possuir procedimentos operacionais escritos para as todas
as operacoes susceptiveis a afetar a qualidade dos
produtos, as atividades de importacao e distribuicao de
medicamentos, em desacordo com o Art. 72 da Portaria
802/1998; 1.3) Nao possuir registros adequado que
demonstrem a aprovacao formal dos produtos recebidos,
antes do envio aos destinatarios, em desacordo com o
Art. 13 da Portaria 802/1998; 1.4) Nao assegurar que 0s
produtos farmacéuticos que necessitem de controle
especificos de temperatura tenham sido transportados
em condicoes adequadas e qualificadas, em desacordo
com o Art. 17 da Portaria 802/1998; 1.5) Nao garantir
que os insumos farmacéuticos liberados aos
destinatdrios, atendam a critérios de qualidade
formalmente estabelecidos, em desacordo com o item
1.3 da RDC 204/2006; 1.6) Nao assegurar as instalacoes,
0S equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnica, em desacordo com



o Art. 92 da Lei 6.360/1976; 1.7) Nao assegurar a
manutencao de responsaveis técnicos habilitados,
suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a
adequada cobertura das diversas atividades e
procedimentos, em desacordo com o Art. 53 da Lei
6.360/1976

[...]

Notificada da autuacdao em 25 de setembro de 2021
fls. 33), a Autuada apresentou sua defesa em 01 de outubro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 388037621-
2), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls.34), alegando,
em suma, que nao infringiu o Art. 62 da Portaria n2 802/1998,
uma vez que esse faz mencao a presenca do selo de seguranca
nas embalagens primarias dos produtos farmacéuticos a venda
no varejo e nao comercializa produtos farmacéuticos no varejo.
Afirma que no momento da inspecao nao havia qualquer produto
farmacéutico armazenado nos  estoques, razao  que
impossibilata a verificacao de irreqularidades descritas no Auto
de Infracao sanitaria (AIS). Alega que, no momento da inspecao,
foram apresentados todos os documentos do Sistema de Gestao
da Qualidade, como o Manual do Sistema da Qualidade, além dos
Procedimentos do Sistema da Qualidade e as Instrucdoes de
Trabalho. Ressalta que somente se utiliza dos servicos de
transportadoras devidamente autorizadas pela Anvisa e, a cada
venda, emite os respectivos documentos fiscais € mantém a
rastreabilidade dos produtos.

Afirma que nunca fracionou qualquer insumo
farmacéutico que tenha importado e que a armazenagem
sempre se deu dentro dos parametros estabelecidos pelos
fabricantes. Alega que possui Responsavel Técnico exigido pela
Legislacao vigente e detém a Licenca de Funcionamento vaélida
emitida pela Vigilancia Sanitaria Municipal (VISA/VGP), assim
como a Autorizacao de Funcionamento para Insumos e Produtos
Farmacéuticos. Por fim, requer que seja desconsiderada qualquer
aplicacao de penalidades na forma de multas e o encerramento
do presente processo administrativo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?26.437, de 1977, manifestou-se em 22 de marco de 2022
pelo arquivamento do Auto de Infracao Sanitaria (AIS),
argumentando que o presente AIS tem como base inspecao
realizada na empresa no periodo de 28/06/2018 até 29/11/2018,
que originou o Auto de Infracao n2 793 (lavrado em 29/11/2018



pela Vigilancia Sanitaria do municipio de Vargem Grande
Paulista) fundamentado na mesma inspecao citada e e, assim, a
manutencao deste processo caracterizaria o bis in idem. O risco
sanitario das infracdes foi classificado como médio, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 17).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 daLein?26.437,de 1977,

No mérito, verifico que a presente autuacao nao
merece prosperar, tendo em vista que a empresa ja foi
autuada pelo mesmo fato anteriormente. E 0 que demonstram os
documentos dos autos, em especial a autuacao da Vigilancia
Sanitaria do municipio de Vargem Grande Paulista de fls. 38.

Ressalte-se que tal fenbmeno, chamado de bis in
idem, nao é admitido pelo ordenamento juridico brasileiro. De
acordo com o) PARECER n.
00089/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, a vedacao ao bis in
idem se da tanto sob o aspecto material quanto sob o aspecto
formal. De modo sucinto, esclarece-se que aquele se refere a
vedacdo a uma dupla punicao, enquanto este veda que haja mais
de um processo contra a mesma pessoa, para apurar 0 mesmo
fato e sob os mesmos fundamentos. Nesse sentido, o Parecer
supracitado destaca que a prevencao cabe a quem primeiro
lavrou o Auto de Infracao, a menos, por dbvio, que o processo
administrativo sanitario referente a autuacdo posterior ja tenha
se encerrado.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n? 9.784, de 1999, julgo improcedente o Auto de Infracao em
epigrafe e determino o arquivamento do presente Processo
Administrativo Sanitario.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Autuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.



CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva

Borges Lacerda, Assistente, em 28/07/2023, as 16:52,
JEII j conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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.

assinatura L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
JEII j Substituto(a), em 28/07/2023, &s 18:59, conforme horéario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.

assinatura L
eletrénica
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