.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1393688, DE 01 DE ABRIL DE 2021

Processo n2 25759.066948/2017-45

AlS n2 0198299171 - PA-Guarulhos-SP

Autuada: THERMO FISHER SCIENTIFIC BRASIL SERVICOS DE
LOGISTICA LTDA.

A empresa THERMO FISHER SCIENTIFIC BRASIL
SERVICOS DE LOGISTICA LTDA foi autuada em 31/01/2017
pela(s) sequinte(s) irregularidade(s) verificada(s) nos produtos no
LI 16/3308743-8, infringindo os arts. 76 e 77 da Resolucao n2 09,
de 20/02/2015; item 3 do Capitulo Il, item 6 do Capitulo Il e item
1 e subitem 1.2 do Capitulo XXVI da Resolucao RDC n? 81, de
2008. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXXIV,
da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

Descumprimento das diretrizes técnico-administrativas e
inobservancia das normas regulamentares e legais,
medidas, formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importacao; importacao com
embarque de medicamento destinado a Pesquisa Clinica
com validade divergente do aprovado no DDCM sem a
prévia notificacdo a area técnica competente da Anvisa
em sua sede e auséncia da apresentacao do CE, CEE ou
Documento para |Importacao de Produto(s) sob
investigacao do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) atualizado. Produtos: AXITINIBE
5mg, FRASCO COM 60 COMPRIMIDOS
LOTE:WL00066037 VALIDADE: 31/01/2019 e AXITINIBE
1mg, FRASCO COM 180 COMPRIMIDOS
LOTE:WL00066047 VALIDADE: 31/01/2019. Fatura:
GPM#:1686472 de 13/12/2016 Conhecimento de carga:
AWB 724 5896 3310 de 14/12/2016 LI 16/3308743-8.

[...]

Notificada da autuacao em 07/02/2017 (fls. 02), a
Autuada apresentou sua defesa em 22/02/2017 (fls. 21/48),
alegando, em suma, que houve um lapso referente a atualizacao
do DDCM x bula vigente e produto, e que apds a exigéncia foi
tratado e um novo DDCM gerado para alinhar as informacoes.
Solicita que seja considerada a razoabilidade visto ter atualizado
a DDCM e que nao houve qualquer prejuizo a saude publica ou



integridade dos produtos em analise ou ordem sanitaria, nem
mesmo a importacao do produto. Solicita o arquivamento do
Auto de Infracao e se a penalidade existir, que seja pela
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/08/2017 pela
manutencao do AIS (fls. 49/50), argumentando que o ato
praticado pelo importador configurou infracao a legislacao
vigente, pois a autuada deixou de adotar medidas adequadas
gquanto aos procedimentos de importacao desrespeitando as
diretrizes administrativas da importacao e normas legais e
regulamentares. Diz que nao houve danos a salde individual ou
coletiva pela irregularidade constatada, e o produto foi
posteriormente liberado. Por fim, classificou o risco sanitario da
infracao como baixo tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 60).

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

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 07/19, como o Extrato do Licenciamento de
Importacao n? 16/3308743-8, o Oficio n? 2509704161/2016, de
21/11/2016, e a Peticdo de Alteracao de Formuldrio de
Apresentacao de Ensaio Clinico, de 26/01/2017, que comprovam
a autoria e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao
cometé-la(s), a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares apos
a(s) exigéncia(s) da Anvisa, ressalta-se que nao exime a Autuada
da lavratura do auto de infracao objeto deste processo. Trata-se
do seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislacao
sanitaria.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco



sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, 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 analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fls. 65), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 59) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 60), devendo ser observada ainda
a atenuante prevista no inciso V do art. 72 da Lei n® 6.437, de
1977, tendo em vista ser primaria e a infracao classificada como
baixo risco.

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, com
excecao do inciso V do art. 72 da citada Lei, 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. 22,8 19,1, da Lein?26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa,
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s) e a
caracterizacao da atenuante mencionada, 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 Sanitdria em epigrafe e aplico a



Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
. Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 01/04/2021, as 18:23, conforme
;{gli :;T_'] 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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1393688 e o cédigo CRC 7703F41A.
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