.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1424429, DE 27 DE ABRIL DE 2021

Processo n? 25351.857262/2018-27
AlIS n21210930184-GGFIS-DF
Autuada: MAJELA MEDICAMENTOS LTDA.

A empresa MAJELA MEDICAMENTOS LTDA foi autuada
em 26 de dezembro de 2018 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 15, § 12, art. 17 do Decreto
ne 8077/2013; Portaria n? 802/1998. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Nao garantir a qualidade, seguranca e eficdcia dos
medicamentos ULTIVA INJ CX C/5AMP 2MG (Cloridrato
de Remifertanila) - lotes 5507 (fab. Nov/2015), 5510
(fab. Nov/2015), 6501 (fab. Fev/2016); CLAVULIN IV
500MG (Amoxicilina 500mg e Acido Clavulanico 100mg)
- lotes 764780 (fab. Dez/2015), 756455 (fab. Set/2015);
CLAVULIN IV 1G CX 10FA X 20 ML (Amoxicilina 1000mg
e Acido Clavulanico 200mg) - lote 765809 (fab.
Fev/2016); e, FORTAZ 1G + DILUENTE - lotes 6705 (fab.
Jul/2016), 6709 (dez/2016), 6701 (abr/2016), 5803T
(Jun/2015), em face da constatacao de desvio
relacionado a odor e visualizacao de mofo na embalagem
secundaria (cartucho), conforme constatado no
comunicado de desvio apresentado pela empresa
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (CNP)
33.247.743/0001-10) sob expediente 860183/17-6

[...]

Notificada da autuacao em 15 de janeiro de 2019 (fls.
71), a Autuada apresentou sua defesa em 30 de janeiro de
2019 (fls. 72-124), alegando, em suma, que respondeu a
Notificacao da Anvisa apresentando todas as medidas adotadas
diante do desvio de qualidade observado. Destaca que
atualmente a empresa encontra-se com estrutura ampla e
robusta na cidade de Cabedelo-PB e conta com ampliacao e
modernizacao de suas areas como também dos fluxos
operacionais aprovados pela AGEVISA-PB. Ressalta que a
empresa esta em continuo aprimoramento de suas praticas
focando na qualidade e seguranca, calcada nas Boas Praticas de



Distribuicao, Armazenagem e Transporte de medicamentos e
produtos farmacéuticos. Argumenta que nao ha como se
manifestar sobre os fatos imputados no AIS a respeito dos
desvios de qualidade atribuidos a produtos alheios ao que estava
em apuracao por meio da Notificacao n® 11/2018. Nesse
diapasao, acrescenta que nao ha descricao detalhada dos
dispositivos da Portaria n2 802/1998 e nao ha como vincular as
infracbes amparadas em ato regulamentar genérico. Aduz que
mesmo diante destes vicios, ja havia providenciado todas as
medidas preventivas e corretivas quanto ao medicamento ULTIVA
e todos os lotes do medicamento envolvidos na investigacao
foram recolhidos do mercado. Ressalta que nao houve qualquer
notificacao ou registro acerca de intercorréncias ou problemas
relacionados aos lotes do medicamento passiveis de
recolhimento. Por fim, requer que o presente AlS seja anulado e o
PAS arquivado. Na remota impossibilidade de atendimento do
requerido que seja aplicada a pena de ADVERTENCIA.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21 de agosto de
2019 pela manutencao do AIS (fls. 128-130), ao refutar os
argumentos da defesa, argumentando que é inegavel a
caracterizacao da infracao a legislacao sanitaria vigente e
classificou o risco sanitario da infracao como ALTO, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 130).

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 da Lein?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3-5, como Comunicado de Desvio de
Qualidade, que comprova a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até



o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

A alegacao de que nao houve registro acerca de
intercorréncias ou problemas relacionados aos medicamentos em
guestao, nao afasta a responsabilidade da autuada pelo risco
provocado ao colocar no mercado os produtos citados no AIS,
apresentando desvio de qualidade.

Com relacao as demais alegacoes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n29.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée 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. 125), é primaria no que se refere a anteriores
condenacbdes por infracoes sanitarias (fls. 132) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area
autuante (fls. 130).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei
n2 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, |, da Lei n© 6.437, 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 n© 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).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 27/04/2021, as 12:29, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletranica 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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