DECISAO N° 1132800, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

Processo n? 25351.351583/2017-00
AlS n217-211/2017 - GGFIS ) )
Autuada: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

A empresa CRISTALIA' PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA foi autuada em 23 de junho de
2017 por "Implementar alteracao maior no pds registro do
medicamento LAMI 10 mg/ml, sem anuéncia prévia da Anvisa,
substituindo a empresa fabricante do insumo farmacéutico ativo,
CIPLA  LIMITED, por SHANGHAI DESANO  CHEMICAL
PHARMACEUTICAL, a partir de dezembro de 2014.", infringindo o
artigo 130 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 48, de
2009 e artigos 12 e 13 da Lei n2 6.360, de 1976. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos IV e XXIX, da Lei n? 6.437,
de 1977.

Notificada da autuacao em 06 de setembro de
2017 (fls. 81), a Autuada apresentou sua defesa em 21 de
setembro de 2017 (fls. 82-140), alegando, em suma, nulidade do
auto de infracao por desrespeito aos incisos lIll, IV e VI do artigo
13 da Lei 6.437/1977, em razao de: i) estar fundamentado nos
incisos IV e XXIX do artigo 10 da Lei n2 6.437/1977, 0s quais nao
guardariam relacao com a conduta apontada; ii) nao teriam sido
apontadas as penalidades aplicaveis ao caso concreto; iii)
auséncia de assinaturas de testemunhas no auto de infracao.
Requer ao reconhecimento de nulidade do auto de infracao.

No mérito relata que foi motivada a fornecer o
medicamento por solicitacao do Ministério da Saude, e que houve
equivoco interno na liberacao do uso do insumo fabricado por
Shangai Desano. E que al utilizacao nao impactou na qualidade
do produto. Aduz que, a informacao do fabricante do insumo, era
de conhecimento da area de Inspecao de Pds Registro da Anvisa
desde 11/2015 e da COIME desde 08/2016. Protesta nao ter
agido com negligéncia e a condicao de subsisténcia do auto de
infracao nao existe, desde que foi deferida a alteracao de local de
fabricacao do farmaco. . Requer a improcedéncia da autuacao ou
Nno maximo a imposicao de penalidade em patamares minimos.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27 de fevereiro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que a Autuada



confessou a utilizacao do insumo irregular, descumprindo o
artigo 130 da Resolucao RDC n¢ 48/2009, e classificou o risco
sanitario da infracao como ALTO devido as caracteristicas da
infracao detectada (fls. 144-149).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, 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 dalLein®6.437,de 1977.

As alegacdes preliminares de violacao ao art. 13, llI,
IV e VI, da Lei n. 6.437/77 carecem de qualquer fundamento.

Conforme se pode \verificar nos documentos
presentes no processo administrativo, as infracdes estao
perfeitamente descritas, bem como, estao presentes os
dispositivos transgredidos, as penalidades a que esta sujeita a
autuada e o preceito legal que as autoriza, nao havendo,
portanto, que se falar em violacao ao Principio da Legalidade
ou prejuizo ao Contraditério e a Ampla Defesa.

A autoridade autuante apontou corretamente o art.
10, incisos VI e XXIX, da Lei n. 6.437/77, como dispositivos que
autorizam a aplicacdao das penalidades, isto é, como os
dispositivos nos quais as condutas consignadas no AIS foram
enquadrados. Ainda que a descricao infrativa de um desses
incisos seja genérica, as condutas minuciosamente descritas no
AIS foram tipificadas corretamente. Ademais, nao deixou a
autoridade de apontar o artigo 130 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 48, de 2009 e artigos 12 e 13 da Lei n? 6.360,
de 1976 como os dispositivos legais e regulamentares infringidos
pela autuada, em total respeito a exigéncia do art. 13, lll, da Lei
n.6.437/77.

Assim, o AIS apresentou corretamente todos os
pressupostos de fato e de direito, nao havendo ainda qualquer
violacao as previsdes mais gerais da Lei n29.784/99.

Quanto a alegacao de nao haver indicacao
da penalidade especifica, observo que as penalidades cabiveis
constam do verso da segunda folha do AIS (fls. 02). Trata-se de
rol das penalidades cabiveis, nao podendo a autoridade autuante
definir desde a autuacao qual delas sera cabivel ao caso



concreto. Tal definicao compete, antes de tudo, a esta autoridade
julgadora. Trata-se de medida que se impode justamente em
defesa do autuado, cujos argumentos em sede de defesa, ainda
devem ser analisados. Ademais, a autoridade autuante nao
dispde de elementos como, as atenuantes ou agravantes
incidentes no caso concreto ou a primariedade (alias invocado
pela defendente) ou reincidéncia do infrator, de modo que a
autoridade autuante cabe apenas a lavratura do AIS e, com ele, a
instauracao do Processo Administrativo-Sanitario (PAS).

Finalmente, a suposta auséncia de assinaturas de
testemunhas nao tem qualquer cabimento e decorre de
injustificavel incompreensao da norma por parte da autuada. As
assinaturas das testemunhas serviriam apenas para atestar a
eventual recusa do recebimento do AlS, nos casos de notificacao
pessoal. Ocorre que a notificacao da autuacao se deu por via
postal, como, alias, expressamente permite o art. 17, Il, da Lei n.
6.437/77. Assim, a assinatura da Autuada, exigida pelo art. 13,
VI, da Lei n. 6.437/77 é aquela aposta ao cartao do Aviso de
Recebimento (AR) dos Correios as fls. 81.

Rejeito todas as preliminares de nulidade arguidas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos que constam dos autos, inclusive a peticao de
defesa da Autuada, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi lavrada a autuacao.

A Autuada busca reduzir a importancia do erro
cometido, sob a alegacao de atendimento a demanda do
Ministério da Saude. Ora, uma empresa do porte e expertise da
Autuada nao pode furtar-se a responsabilidade de suas acoes
alegando ter agido no interesse da administracao. Mesmo
porgue, a demanda recebida do Ministério da Saude nao foi o
Unico fator que motivou a reativacao da fabricacao do
medicamento LAMI, conforme esclareceu a GEPRE/GGMED as fls.
03 destes autos. E ainda que assim fosse, nao houve na demanda
recebida a anuéncia para descumprimento da legislacao
sanitaria.

Segundo informado pela area de registro - GGMED as
fls. 03, , a empresa utilizava o novo fabricante desde dezembro
de 2014, mesmo sem a autorizacao. A ocorréncia foi constatada
durante a analise de pds registro de "Alteracao de local de
fabricacao do farmaco" e durante a Inspecao Pdés-Registro de



Medicamentos, conduzida na empresa em 2015. Contudo, todas
essas as alteracodes, decorrentes da internalizacao de uma etapa
de producao, alias, devem ser tratadas individualmente, com
eventuais peticoes especificas, o que a Autuada nao fez. Nao ha
gque se falar em anuéncia tacita, em razao de informacoes
lancadas em documentos ou etapas diversas.

A Lei n? 6.360/1976 no seu artigo 13 estabelece a
necessidade de autorizacao da Anvisa para a implementacao de
mudancas no registro de medicamentos e a Resolucao RDC
48/2009, estabelece quais sao passiveis de implementacao
imediata e quais necessitam de aprovacao prévia. Por isso,
o reconhecimento da infracao é ratificada pela declaracao da
Autuada, de que considerou que pelo fato do insumo fabricado
pela Shangai Desano estar registrado desde 2012, poderia
utiliza-lo sem a devida alteracao do registro do medicamento. No
Despacho de fls. 69, a Coordenacao de Inspecao de
Medicamentos - COIME, ressalta que "a alteracao de farmaco é
considerada uma alteracao MAIOR, com grande possibilidade de
impacto na qualidade, seguranca e eficacia do produto, e por isso
deve ser previamente aprovada pela Anvisa...".

Quanto a alegacao de que nao ocorreu risco aos
consumidores, cabe esclarecer que a nao ocorréncia ou
conhecimento de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Had que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Sob esse aspecto, transcrevo a
manifestacao da area técnica de investigacao que expos:

[...]

O fato da empresa ter implementado irregularmente a
modificacdo para realizar fornecimento ao Ministério da
Salude nao apenas nao pode ser utilizado como
justificativa como se trata de um fator agravante, pois o
medicamento, de grande importancia para a Saude
Publica, foi fornecido ao ministério e, consequentemente,
distribuido a populacao alvo do programa de tratamento
da AIDS sem que se tivesse a certeza de que o produto
permanecia com as caracteristicas aprovadas pela Anvisa.
Assim, a empresa conseguiu ampliar a populacao exposta
ao risco ocasionado por utilizar um produto ainda nao
avaliado pela Anvisa.

[...]
Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da



conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande - Grupo | (fls. 154), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (fls.153) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 149).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 153 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.276132/2006-72) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (27/06/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia. Ressalto que na mesma certidao existem
varios outros processos no periodo quinquenal da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.



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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 21/08/2020, as 17:08, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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