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Autuada: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

A  empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA. foi autuada em 05/12/2018 por
fabricar e comercializar o medicamento genérico Amytril 10 mg -
comprimido revestido, lote 16107646, data de fabricacao
10/2016, com desvio de rotulagem, restricao de uso diferente
do registrado, conforme evidenciado em Laudo de Analise Fiscal
n? 83.1P.0/2017, de 13/03/2017, emitido pelo IPB-LACEN/RS,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 08/01/2019 (fls. 19), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente (fls. 47/77), alegando, em suma, que assim
gue tomou ciéncia do Laudo de andlise Fiscal com resultado
insatisfatorio protocolizou a atualizacao da rotulagem. Afirma
gque todos os testes do produto tiveram resultados satisfatérios,
exceto para o ensaio de rotulagem. Assevera que o produto
Amytril 10 mg nao é medicamento genérico, mas sim,
medicamento novo. E que é objeto de controle da Portaria n®
344/98, o que confere a0 mesmo maior rigor quanto a sua
prescricao, dispensacao e comercializacao. Esclarece que na bula
do produto estava claramente descrita a indicacao do mesmo
para tratamento de criancas acima de 6 anos (enurese noturna) e
acima de 12 anos (depressao infantil). Requer a insubsisténcia do
AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 09/07/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que conforme o Memorando
ne 8/2017/SEI/CRMED/GRMED/GGMED/DIARE/ANVISA, a empresa
autuada protocolou peticbes com o assunto Notificacdes de
Alteracao de Texto de Bula - RDC 60/12 para o produto em



questao e foi verificada a ampliacao de uso do produto, nao
solicitada e nao aprovada pela ANVISA nessas notificacoes, as
quais foram nao anuidas, de acordo com o Memorando n®9
53/2017-CBREM/SUMED/ANVISA. Esclarece que a modificacao no
uso do medicamento nao foi feita em consonancia ao art. 21 da
RDC n?2 47/2009 no que se refere a seguranca no uso de
medicamentos e em desacordo com a RDC n2 60/2012 que diz
gque a ampliacao de uso nao pode ser feita através de notificacao.
E complementa que a bula que consta no bulario eletrébnico da
ANVISA apresenta a restricao de uso por faixa etaria "uso adulto
e pediatrico acima de 6 anos". Atenta que aquele que fabrica e
comercializa produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve sempre
procurar adequar-se as disposicoes legais vigentes, sob pena de
sujeitar-se as sancdes previstas em lei. O risco sanitario da
infracao foi classificado como baixo, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 81/82).

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 9.873/99.

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?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/08, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n?@
8.077/2013, 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 fabricacao 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.

Com relacao ao enquadramento legal da



conduta disposta no AlS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a
inclusao do § 12 do art. 15 do Decreto n® 8.077/2013, destacando
que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial
ou administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes,
mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao
AMS 95.01.02973-5/R0O).

Ressalte-se que as medidas corretivas que a Autuada
alega que implementou nao ilidem a infracao sanitaria, que
restou configurada.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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. 78), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 86) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 82).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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, §
12|, da Lein®26.437/77.

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, § 19, da Lei n?2 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo



o reenquadramento legal das condutas descritas no AlS
como sendo infracao ao inciso | do art. 67 da Lei n2
6.360/76 c/c os paragrafos 12 e 32 do art. 15 do Decreto
n2 8.077/2013, tipificada no inciso XV do art. 10 da Lei n?2
6.437/77, 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.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 08/11/2021, as 16:59, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ATy https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
g Verificador 1662191 e o cédigo CRC 8FC8C652.
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