.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1318347, DE 02 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n? 25351.094350/2016-03
AlS n217-153/2016 - GGFIS )
Autuada: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

A empresa NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A foi
autuada em 30 de maio de 2016 por "... implementar alteracao
do fabricante do farmaco do medicamento genérico
AMOXICILINA, qual seja, RANBAXY para DSM/FERSINA, sem o
peticionamento e a anuéncia da ANVISA, conforme evidenciado
na peticGo de Renovacao de Registro do medicamento, em
2012", infringindo o artigo 13 da Lei n? 6.360, de 1976; artigo
130 c/c artigo 214 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
48, de 2009. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
incisos IV e XVI, da Lei n26.437, de 1977.

A empresa foi notificada da autuacao em 08 de
agosto de 2016, conforme declara em sua impugnacao (fls. 75),
porém nao consta dos autos o comprovante de entrega dos
Correios. E, apresentou sua defesa em 23 de agosto de 2016 (fls.
73-90), alegando, auséncia de risco sanitario e que possui o
registro do medicamento desde 28/03/2003. Afirma que o
produto era fabricado na India e importado para o Brasil. Assim,
decidiu "internalizar a fabricacao do medicamento, em parceria
com a empresa EMS S/A, solicitando a alteracao de local de
fabricacao em 26/12/2007".

Entende que tendo submetido o pedido de alteracao
de local de fabricacao e informando a nova parceria, estaria claro
gue a documentacao técnica seria a mesma, inclusive quanto a
fornecedora do IFA - Insumo Ativo Farmacéutico, a empresa
DSM/FERSINA. Alega melhora no processo de producao e que o
medicamento possui comprovacao de sua seguranca, qualidade
e eficacia devidamente validados pela ANVISA.

Acrescenta que, sendo o IFA da empresa
DSM/FERSINA avaliado e aprovado para o registro de outro
produto, é certo que convalida o registro do seu produto, que é
produzido e comercializado de forma segura. Conclui que ocorreu
"... tdo somente um equivoco relacionado a questoes



burocraticas... ". Requer a declaracao de insubsisténcia do Auto
de Infracao e o arquivamento do processo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da L Acrescenta que ei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 05
de outubro de 2017 pela manutencao do AIS - Auto de Infracao
Sanitaria (fls. 93-97), argumentando que"... alegislacao
sanitaria é objetiva e transparente no sentido de que se faz
necessaria a autorizacao da ANVISA na implementacao de
inclusdo de local de fabricacao de medicamento...". O fabricante
do farmaco passou da Ranbaxy/India a ser a DSM/FERSINA, sem o
protocolo da peticao “Alteracao de Fabricante do Farmaco”.
Destaca o entendimento da Geréncia de Avaliacao de Tecnologia
de Pés Registro (GEPRE/GGMED) de que "a “Alteracdo de
Fabricante do Farmaco” deveria ter sido protocolada no
momento da transferéncia de fabricacdo e considera que o
processo de registro do medicamento amoxicilina caps gel 500
mg, da empresa Nova Quimica Farmacéutica Ltda, esta
irregular.".

Ao final, concordando com a conclusao do Despacho
ne 077/2015/GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA (fls. 34), classificou o
risco sanitario da infracao como baixo tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 96).

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 da Lein26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05-06, 07-08, 10, como Memorando n®2
271/2014-GEPRE/GGMED; Parecer de Deferimento; Fluxo de
Tramitacao do Processo de Registro. Além da prépria defesa da
Autuada, que comprovam a autoria e materialidade
da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi lavrada a autuacao.

E o relatério.

A tese de defesa da Autuada se baseia na auséncia
de risco sanitario e de qualquer evento adverso ou dano aos



consumidores.

Contudo, pelos documentos carreados aos autos e,
considerando o parecer da Geréncia Geral de Medicamentos,
notadamente o Memorando n® 263/2014-GEPRE/GGMED (fls. 33),
a infracao sanitaria restou caracterizada. Nos termos do artigo
130 Resolucao - RDC n2 48/2009, insta salientar que toda e
qualquer alteracao de elementos de composicao ou de seus
quantitativos, adicao, subtracao ou inovacao introduzida na
elaboracao do produto, apenas pode ser implementado apés
concedida a autorizacao desta ANVISA.

A alegacao da Autuada no sentido de que, o produto
possui registro e o IFA da empresa DSM/FERSINA ja fora aprovado
para outro medicamento, nao ilide a irregularidade cometida,
uma vez que, esta avaliacao deve-se dar pela ANVISA conforme
preconiza a legislacao sanitaria e nao, pela agente regulado. Da
mesma forma, a inexisténcia de comprovacao de desvios de
qualidade ou eventos adversos, nao a exime da irregularidade
cometida, apenas nao incorre a Autuada em outra infracao
sanitaria, ou classificacao de infracao de maior gravidade.

Destarte, além da autoria e da materialidade,
considero igualmente bem estabelecido o carater ilicito da
conduta. A infracao nao tem a irrelevancia pretendida pela
defendente, devendo ser punida com razoabilidade e
proporcionalidade, o que certamente nao seria alcancado com a
aplicacao de mera adverténcia.

Com efeito, proporcionalidade e razoabilidade sao
principios que, contudo, devem basear-se nos parametros
estabelecidos em Lei.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da Autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
|, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em anadlise, a empresa se autodeclara como
Grande Porte - Grupo | (fls. 105), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 102) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo



pela area autuante (fls. 96).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 102 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.113755/2006-03) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (28/12/2010). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos 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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o 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$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 ]Vigiléncia Sanitaria, em 02/02/2021, as 18:38, conforme
Jel 7] I horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
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eleiinica | Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

- & A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"ﬂ"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1318347 e o cédigo CRC BBE92B7B.
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