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DECISAO N° 1807478, DE 11 DE MARCO DE 2022
DECISAO DE RETRATACAO PARCIAL
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.383664/2017-78
Autuada: MERCK S/A

AIS n.: 1413472/17-1

Expediente do Recurso n.: 3078577/21-0

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §1¢, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a autuada apresentou
0 recurso tempestivo via sistema Solicita (conforme documento
de fl. 146), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o0 nao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro de
1999.

A esse respeito, destaco o PARECER n®°
45/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (fls. 149-155), no qual a
Procuradoria Federal junto a Anvisa aponta que a infracao
praticada pela autuada é de carater permanente. Segundo o
orgao consultivo, teria havido:

[...] omissao em face do dever e obrigacao legal de
solicitar autorizacao prévia para implementar as
alteracbes ou de comunicar as modificacoes realizadas
nas condicdes aprovadas para o registro sanitario e que



este  ato permaneceu produzindo efeitos  (
disponibilizacéo no mercado de produto nao
correspondente com o que foi autorizado na respectiva
reqgularizacao ) até 2017 ( data em que houve a
regularizacao do processo produtivo).

Nas infracbes permanentes, a Lei n? 9.873, de 1999,
estabelece que a prescricao comeca a contar da cessacao do ato.
No caso em analise, somente em 2017 houve a regularizacao do
processo produtivo, contando a partir dai o prazo prescricional.

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 20 de agosto de 1977.

Acerca do suposto vicio de motivacao, de fato é
necessario realizar o reenquadramento da conduta descrita no
AIS. Conforme dispbe o mencionado parecer que, por forca do
principio do tempus regit actum, deve ser considerada
a Resolucao - RE n? 893, de 29 de maio de 2003, como marco
legal de referéncia da conduta infracional da empresa, e nao
a Resolucao - RDC n? 48, de 6 de outubro de 2009.

Sendo assim, realizo o reenquadramento da
infracao descrita no AIS para excluir os arts. 52, 92 e 32
da Resolucao - RDC n2 48, de 2009, e incluir os itens 2.7
e 2.8 da Resolucao - RE n2 893, de 2003, conforme
entendimento da NOTA TECNICA N2
96/2021/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA (fls. 157-158).
Destaco que, em processo sancionador, o autuado nao se
defende do dispositivo legal infringido, mas da pratica dos atos
que |lhe sao imputados.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

No entanto, em andlise ao processo e as alegacoes
apresentadas pela autuada, verifico elementos que ensejem a
revisao da decisao proferida. Como ja foi mencionado, o PARECER
n2 45/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU é explicito ao defender
que, nas infracbes permanentes, deve ser considerada a
legislacao em vigor da pratica do ato omissivo da autuada. Assim
disciplina o principio do tempus regit actum, que determina que
as situacoes juridicas serao avaliadas e julgadas nao pela lei em
vigor no momento presente, mas sim, pela legislacao aplicada no
tempo da ocorréncia do fato.



Sendo assim, uma vez que as alteracdes irregulares
foram implementadas em 2007, é imperioso aplicar a Resolucao -
RE n? 893, de 2003, vigente a época, ainda que ela apresentasse
menos exigéncias sanitarias do que suas normas posteriores.
Nesse sentido, segundo o que foi informado pela autuada, as
seguintes alteracdes nao precisavam ser comunicadas a Anvisa
antes da sua implementacao:

- item 1.3. do AIS: "Inclusao de equipamento com
mesmo desenho e principio de funcionamento- inclusao de
estufa (Baumer)";

- item 1.6. do AIS: "Inclusao de equipamento com
mesmo desenho e principio de funcionamento: inclusao de
compressora (Fette P1200 I)";

- item 2.3. do AIS: "Inclusao de equipamento com
mesmo desenho e principio de funcionamento- inclusao de
estufa (Baumer)";

- item 2.5. do AIS: "Inclusao de equipamento com
mesmo desenho e principio de funcionamento: inclusao de
compressora (Fette P1200 I)".

Sendo assim, opino pela descaracterizacao dos
itens 1.3, 1.6, 2.3 e 2.6 do AIS por atipicidade da
conduta.

Sobre as outras alteracdes terem sido informadas a
Anvisa por meio do expediente n? 0536090/17-1, destaco que
este peticionamento é posterior as alteracdes, nao servindo para
afastar as infracoes atribuidas a autuada.

A autuada também alega que todas as questdes
relacionadas as alteracdes pos-registro do medicamento
MELOXICAM foram devidamente avaliadas pela ANVISA e
anuidas, tendo ocorrido as renovacbes do registro do
medicamento, conforme expediente n? 285142/07-3. A esse
respeito, a NOTA TECNICA N2
96/2021/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA aponta que, no item
6 do formuldrio de peticao de Renovacao de Registro de
Medicamento, ao ser questionada sobre alteracdes pds-registro, a
empresa informou:

“Merck S.A. informa que nao houve nenhuma alteracao
pds-registro durante o ultimo periodo de validade do
registro deste produto.”

Ou seja, é totalmente improcedente a alegacao de



gque as alteracdes pods-registro foram devidamente anuidas, uma
vez que a autuada deliberadamente omitiu informacdes em seu
peticionamento.

Irrelevante também a argumentacao da autuada de
gque passou por diferencas Certificacoes de Boas Praticas de
Fabricacao, sempre com resultados satisfatorios, bem assim que
submetida a duas auditorias pés-registro, sendo que nenhuma
alteracao irregular foi constatada. O fato de as alteracdes nao
terem sido constatadas nao significa que houve anuéncia tacita
da Anvisa ou convalidacao, principalmente ao se considerar que
a autuada omitia informacdes no processo de renovacao de
registro. Ou seja, a Agéncia sequer tinha conhecimento de que a
empresa estava fabricando medicamentos de modo irregular.

Estd evidente que era dever da empresa, conforme
legislacao vigente a época, comunicar as alteracdes realizadas, o
que somente foi feito dez anos depois. Ou seja, durante largo
periodo de tempo, a autuada implementou diversas alteracdes
em seu processo produtivo, atuando a margem da legislacao
sanitaria!

Sendo assim, é plenamente justificada a classificacao
de risco feita pela area fiscalizadora (fl. 35). A area considerou
que as alteracdes Iimplementadas, mesmo que fossem
classificadas como de menor impacto, nao sao possiveis de
serem detectadas pelo usuario, sendo, portanto, de alto risco.

Entendo, assim, que as circunstancias do caso
afastam a aplicacao de mera adverténcia. Além de se tratar de
infracbes de alto risco sanitario, a autuada operou durante dez
anos irregularmente. Mesmo havendo diversas oportunidades
para que a autuada ajustasse sua conduta (renovacao de
registro, auditores, inspecdes, etc.), a empresa preferiu continuar
com o processo produtivo em desacordo com a legislacao
sanitaria.

Diante do exposto, estando atendidos os
pressupostos de admissibilidade, CONHECO do recurso interposto
pela Recorrente, e, no mérito, opino pelo ACOLHIMENTO PARCIAL
das razdes oferecidas, para descaracterizacao dos itens 1.3, 1.6,
2.3 e 2.6 do AIS por atipicidade da conduta.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 20109.



RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
.1 | Coutinho, Assistente, em 11/03/2022, as 15:47, conforme
JEI! j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
) | do Decreto n2 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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d A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
AT https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
erien Verificador 1807478 e o codigo CRC 75D0OC5ES.
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