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Autuada: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

A empresa ASPEN PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA. foi autuada em 21 de fevereiro de 2017
por nao comunicar a descontinuacao definitiva de fabricacao e
comercializacao do medicamento descrito no AlS, infringindo o
art. 23 do Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013, e os arts.
12 e 29 da Resolucao - RDC n? 18, de 4 de abril de 2014. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIX e XL, da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Notificada da autuacao em 31 de marco de 2017 (fls.
54), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de abril de 2017
(fls. 22 - 49). Alegou, em suma, o produto objeto do AIS era de
titularidade da empresa Cellopharm, a qual foi adquirida pela
Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda. em 2010. Esclarece
gue o produto ja se encontrava descontinuado desde novembro
de 2008. Desta forma, na ocasiao da renovacao do registro do
medicamento, em 15 de setembro de 2014, a autuada solicitou o
seu cancelamento, cuja publicacao se deu em 26 de janeiro de
2015.

Argumenta que quando houve a descontinuacao do
produto, em novembro de 2008, nao existia norma sanitaria que
regulasse a descontinuacao definitiva, nao havendo qualquer
exigéncia para a comunicacao prévia da suspensao definitiva da
fabricacao. Discute que de acordo com a RDC n? 18, de 2014, nao
ha que se falar em comunicacao retroativa da descontinuacao
definitiva da fabricacao do medicamento, uma vez que desde
novembro de 2008 este se encontrava descontinuado.

E afirma que de acordo com a regra do pods registro
vigente a época do pedido do cancelamento do registro, qual
seja, a Resolucao - RDC n? 48, de 6 de outubro de 2009, nao
consta a exigéncia de comprovacao da comunicacao de
descontinuacao definitiva como documento para instrucao do



cancelamento do registro. Diz que como o produto teve sua
comercializacao interrompida em novembro de 2008, nao tendo
sido comercializado no quinquénio de validade do registro, a
suspensao temporaria de fabricacdo nao poderia ser aplicada,
pela auséncia de comercializacao do produto, ja estando fora do
mercado.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de setembro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que o pedido de
cancelamento do registro do medicamento se deu em 2014, de
modo que, a época, ja havia previsao de comunicar a Anvisa a
descontinuacao de fabricacao.

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 23 de novembro 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, peco vénia para discordar da area
autuante no sentido da manutencao do AIS. A autuada alegou
que, embora pedido de cancelamento do registro tenha se dado
em setembro de 2014, a fabricacao do medicamento tinha sido
descontinuada em novembro de 2008. Analisando os autos, nao
verifico quaisquer provas que refutem a argumentacao da
autuada, de modo que a tomo por verdadeira.

A Resolucao - RDC n? 18, de 2014, estabelece a
seguinte regra:

Art. 22 A comunicacao a ANVISA da descontinuacao
tempordria ou definitiva da fabricacdo ou importacao de
medicamentos devera ser realizada com, no minimo, 180
(cento e oitenta) dias de antecedéncia da data de sua
implementacao.

[...]
E, como clausula transitéria, dispoe:

Art. 13. As empresas obrigadas a comunicar a
descontinuacao prevista no art 32, e que se encontrarem
entre 180 dias e 12 meses da data de descontinuacao,
deverao comunicar a ANVISA tal descontinuacao no prazo
maximo de 30 dias contados da publicacdao desta
Resolucao.



Nota-se que o prazo disposto nos artigos é contado a
partir da data de implementacao da descontinuacao de
fabricacao do medicamento, e nao do seu pedido de
cancelamento de registro. Dessa feita, a descontinuacao de
fabricacao do medicamento em novembro de 2008 em muito se
afasta do prazo limite de 12 meses previstos na clausula
transitoria da Resolucao - RDC n? 18, de 2014.

Observo, portanto, que nenhuma ilicitude praticou a
autuada, haja vista que, a época da descontinuacao de
fabricacao do medicamento, nao havia obrigacao de
comunicacao a Anvisa.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

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

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
Coutinho, Assistente, em 25/02/2021, as 16:17, conforme
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al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
o verificador 1347141 e o codigo CRC 6CCA0695.
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