DECISAO N° 1239928, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2020
DECISAO DE RETRATACAO TOTAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.188694/2015-55
Autuada: TAKEDA PHARMA LTDA.

AIS n.: 0271711/1505

Expediente do Recurso n.: 1056426/18-8

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Andlise e Julgamento das Infracbes Sanitarias para analise
recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei n© 9.784, de 29
de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §19, da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro
de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a
autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a reconsiderar,
0 encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
40.000,00 (quarenta mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo de fls. 223 a 301, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 da Lei n?6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que nao subsiste a
autuacao feita a empresa. Conforme alegado pela autuada em
recurso (fls. 225 e 226) e admitido pela Anvisa (fls. 3 a 5), a
empresa apresentou, em marco de 2011, Notificacao de
Alteracao de Rotulagem, na qual ja informava a Anvisa que os
rotulos dos medicamentos ndao contavam a informacao sobre o
detentor do registro, conforme faculta o art. 92 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 71, de 22 de dezembro de 2009
(expediente n© 263390/11-6).

Ocorre que as notificacdes de alteracao de rotulagem
sao de implementacao imediata. Desse modo, somente a partir



de outubro de 2013 - data da reprovacao do
mencionado expediente - o produto estaria com a rotulagem
irregular. Somente a partir dessa data, portanto, poderia ser
justificada uma autuacao (isso sem considerar 0s prazos para
esgotamento do esgote, que concederiam tempo adicional para
utilizacao da rotulagem reprovada). Contudo, como informado
pela autuada, houve protocolo de nova notificacao de alteracao
de rotulagem em marco de 2013, também de implementacao
imediata, ja constando a informacao sobre o detentor do
registro (fl. 8). Dessa forma, pela analise do lapso temporal, de
modo que a infracao de apresentar rotulo sem informacao sobre
o detentor do registro nao foi cometida.

Se nao bastasse a constatacao acima, procede a
alegacao da autuada de que houve deferimento de recurso
contra a reprovacao da notificacao de alteracao de rotulagem,
confirmado por meio do Oficio n? 1201911169/2016 (fl. 297).
Conforme expresso no documento, a Anvisa reconheceu que a
empresa apresentou as justificativas necessarias quanto a
auséncia do nome do titular do registro na embalagem primaria,
cumprindo o que determina a legislacao. Para tanto, informa que
foi criado o expediente n? 1059990/13-8 para anuéncia do
recurso.

Em consulta ao expediente n? 1059990/13-8 no
Datavisa, verifico que de fato ele se encontra com a informacao
ANUIDO (fl. 307) Ademais, ha a seguinte anotacao:

Peticao criada para possibilitar a aprovacao, apds analise
do recurso administrativo, da peticao n? 263390/11-6, a
qual havia sido reprovada, conforme oficios eletronicos
[OE] n2 0917815135 e 0917802133 de 31/10/2013. A
criacao desta peticao foi um procedimento acordado
entre COREC e GEGAR..” - COPEC - 17/12/2013

Desse modo, verifico que a licitude da conduta da
autuada de fabricar o medicamento descrito no AIS em cujo
rétulo nao consta informacao sobre o detentor do registro.

Diante do exposto, CONHECO do recurso, e dou
provimento as razoes oferecidas, determinando, com fulcro no
art. 53 da Lei n. 9.784, de 1999, em virtude da insubsisténcia da
autuacao, o arquivamento do processo em epigrafe.

Encaminhem-se os autos a Geréncia de Gestao da
Arrecadacao para notificacao a empresa e publicacao da decisao
em Didario Oficial da Uniao.



RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal

Coutinho, Assistente, em 20/11/2020, as 20:17, conforme
JEII j horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do

Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura L
eletrénica

Tty ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'__;}"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
-_-. A verificador 1239928 e o cddigo CRC C716D57C.
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