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I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1536839, DE 23 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25351.099963/2017-18

AlS n2 0289699/17-1 - GGFIS )

Autuada: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO
LTDA .

A empresa LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
BERGAMO LTDA foi autuada em 21 de fevereiro de 2017 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 23 do
Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013, e arts. 12 e 2° 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
1977.

[...]

Nao comunicar a Anvisa a descontinuacao
definitiva de fabricacao e comercializacao do
medicamento SULFATO DE VIMBLASTINA,
expediente do pedido de cancelamento n¢2
1026378/14-1, datado de 14/11/2014.

[...]

Notificada da autuacao em 29 de marco de 2017 (fls.
74), a Autuada apresentou sua defesa em 10 de abril de 2017
(fls. 22-73). Alegou, em suma, apds a concessao do registro do
medicamento, em novembro de 2013, a empresa perdeu o
interesse comercial no produto. Dessa forma, nunca produziu,
industrializou ou comercializou o medicamento.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21 de maio de 2018
pelo arquivamento do AIS, argumentando que que seria
incoerente autuar a empresa pela descontinuacao definitiva de
um medicamento que nao chegou ao mercado (fls. 77-81).

Inicialmente, 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, verifico assistir razao a area autuante



quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 77 a 81 como fundamento para esta decisao,
a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n? 9.784, de
1999, passando a mesma a integrar este ato.

O Memorando n2 27/2018/SEI/SCMED/GADIP/ANVISA
(fl. 83) esclarece que o medicamento sulfato de vimblastina
nunca solicitou preco na Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos (CMED). Assim, nao ha registro de vendas do
produto. Procede entao a alegacao da defesa de que nunca
comercializou o medicamento, nao sendo coerente exigir a
sua comunicacao de descontinuacao definitiva de fabricacao e
comercializacao.

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.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
ou pela sua substituta, que ratifica o arquivamento do processo.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
.1 | Coutinho, Assistente, em 23/07/2021, as 10:57, conforme
el B horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
I 142 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Analise e
.1 IJulgamento das Infracoes Sanitdrias Substituto(a), em
el o 23/07/2021, as 11:00, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura I fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de
13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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