.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1462282, DE 24 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25351.188013/2019-61
AlS n2 0288876199 - CVPAF-GO
Autuada: GLENMARK FARMACEUTICA LTDA.

A empresa GLENMARK FARMACEUTICA LTDA. foi
autuada em 01/04/2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo verificada(s) no produto antineoplasico, infringindo o item
1, alinea a, do Capitulo V, e os itens 1 e 1.1 do Capitulo XVII da
Resolucao RDC n?2 81, de 2008. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, da Lein®26.437, de 1977.

[...]

Durante analise da Licenca de Importacao, constatou-se
gque a empresa citada realizou importacao de 500
unidades do produto DOCEGLENNU 20MG em desacordo
com os Padrdes de Identidade e Qualidade exigidos pela
legislacdo sanitaria pertinente. Apds questionamento
feito pelo anuente, o fabricante identificou que o lote
31170117 do produto DOCEGLENNU 20MG estava
reprovado no estagio 2 do teste de Uniformidade de
Conteudo e foi indevidamente aceito e liberado para
exportacao.

[...]

Notificada da autuacao em 15/04/2019 (fls. 24), a
Autuada apresentou sua defesa em 30/04/2019 (fls. 25/31),
alegando, em suma, que nao teve intencao de importar produto
em desacordo com os padroes de identidade e qualidade
exigidos pela legislacao sanitaria, e nao teve responsabilidade e
Nnao concorreu para a ocorréncia do fato, pois o fabricante é que
exportou os produtos em desacordo para o Brasil.

Diz que nao houve risco e nem danos a saude da
populacao, pois o produto nao entrou no mercado brasileiro, ja
gue nao saiu da area de desembarque, e que os produtos foram
remetidos ao fabricante para descarte. Pede que o AIS seja
declarado insubsistente ou, se nao for o caso, que seja
penalizada com a penalidade mais branda, considerando as
atenuantes previstas no art. 79, 1 e V, da Lei n? 6437, de 1977, e
gque agiu de boa-fé adotando os procedimentos para atender a
acao fiscalizadora.



A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03/09/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 33/33v.), argumentando que a Autuada
nao apresentou elementos suficientes para descaracterizar a
infracao sanitaria, e classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
41).

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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/22, como o Termo de Interdicao n®©
18/0949262-3, de 26/04/2018, o Extrato do Licenciamento de
Importacao n? 18/0949262-3, de 16/03/2018, e a Carta da
Autuada com a informacao do fabricante de que o lote do
produto nao pode ser colocado no mercado, pois foi reprovado no
estagio 2 do teste de Uniformidade de Conteldo, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(des)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

No que se refere a alegacao de que nao teve
responsabilidade pela infracdo, nao merece acolhimento. O
importador tem a obrigacao de zelar para que todas as etapas do
processo de importacao ocorram segundo as normas sanitarias
estabelecidas, e nao pode se eximir de atos praticados por
terceiros que mantenham com ele relacao contratual. Destarte,
tratativas e orientacdées compreendidas entre o importador e a
exportadora, com o detentor do registro, bem como com terceiros
contratados para outras atividades referente ao processo de
importacao devem ser prévias as negociacoes e podem constar
das responsabilidades contratuais estabelecidas (itens 3 e 3.1 do
Capitulo Il da Resolucao RDC n2 81, de 2008).

No que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se
ter em mente que nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao
para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja
vista que esta nao reclama como elemento essencial e vital de



concrecao a vontade livre e consciente do agente de agir
dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o
condao de desqualificar a conduta, por outro lado, caso
confirmada a ma-fé, daria azo a uma penalidade mais severa
pela aplicacao da circunstancia agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lein?6.437, de 1977.

Em relacao ao cumprimento das exigéncias exaradas
pela 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.

Quanto a alegada auséncia de risco sanitario da
infracao, esclareco que ha um dever da ANVISA, dentro de sua
competéncia legal, de lavrar o auto de infracao sanitaria para
apurar a irreqularidade por meio de abertura de processo
administrativo sanitario, que seguira o tramite definido pela Lei
n? 6.437, de 1977, independentemente da classificacao do risco
em baixo, médio ou alto. E ainda que a suposta inexisténcia de
risco estivesse definitivamente comprovada, também nao
afastaria o carater ilicito da sua atuacao. No caso em questao, o
risco sanitario da infracao foi classificado como alto.

No tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
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.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 7°2 da
Lei n® 6.437, de 1977, vejamos. A empresa em questao foi
responsavel pela conduta descrita no AIS em epigrafe, no caso, a
importacao do produto em desacordo com a legislacao sanitaria,
sem a qual nao teria ocorrido tal irregularidade, nao se
verificando a caracterizacao da atenuante prevista no inciso I.

Acerca da atenuante prevista no inciso Ill, entendo
gque nao pode ser beneficiada, pois preconiza a reparacao ou
minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer intervencao administrativa, o que nao ocorreu aqui.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V,
verifica-se também ser inaplicavel, uma vez se tratar a Autuada
de reincidente, conforme certidao as fls. 36.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei n? 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 econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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 é notadamente de
Grande Porte (fls. 42), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 36) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 41).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 36 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.003746/2010-13) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (29/05/2017). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, em 18/03/2018, 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, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da



reincidéncia.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 24/05/2021, as 11:15, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletranica 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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