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DECISAO N° 1807340, DE 10 DE MARCO DE 2022

Processo n? 25351.402959/2019-45
AlIS n2 0617034190 - GGFIS
Autuada: BLAU FARMACEUTICA S/A

A empresa BLAU FARMACEUTICA S/A foi autuada em
15 de julho de 2019 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o artigo 13 da Lei n? 6.360, de 1976; Capitulo Il, item
24 e item 34, Capitulo Ill, item 3.1. alinea a, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 315, de 2005; artigo 72 e artigo 73
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 49, de 2011. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, inciso(s) XVI, XXIX, da
Lei n®6.437, de 1977.

[...]

Implementar alteracbes pdés registro na fabricacdo do
principio ativo do medicamento Eritromax®
(alfapoetina) onde foi realizada uma alteracao maior no
processo de fabricacdo do principio ativo, evidenciado
pela alteracao do banco de células mestre original CHO
EPO P3B4 para o banco de células atual rhEPOg-BCM-08-
01, alteracao esta que nao foi previamente aprovada
pela ANVISA. A empresa utilizou tal banco de células nao
aprovado entre 2008 até 2016

[...]

Notificada da autuacao em 25 de julho de 2019 (fls.
17), a Autuada apresentou sua defesa em 09 de agosto de
2019 (fls. 58-387), alegando, em suma, a insubsisténcia do Auto
de Infracao sanitaria - AlIS, por caréncia de previsao legal que se
amolde ao caso concreto, visto que o inciso XXIX do artigo
10 da Lei n? 6.437, de 1977, nao tipifica a suposta conduta
infratora. Em seguida argui a inaplicabilidade da Resolucao-RDC
n? 315, de 2005, que foi revogada pela Resolucao-RDC n? 49, de
2011, sendo que esta ultima nao poderia embasar AIS lavrado no
ano de 2019.

No mérito, alega a auséncia de infracao sanitaria,
porque "as alteracées feitas sempre foram informadas para esta
Agéncia, sendo necessarias para continuidade regular da
fabricacdo, disponibilizacao e comercializacao do produto



ERITROMAX, de forma que naquele momento eram relevantes e
urgentes, sob pena de prejudicar a populacao que fazia uso do
produto em seus tratamentos". e, ainda, "ndo ha o que se falar
em qualquer nocividade no insumo, que manteve todas as suas
condicbes e caracteristicas". Nao havendo, em seu entender,
risco sanitario a justificar a lavratura do AlS.

Com a peticao de defesa junta diversos documentos,
gque aponta serem peticoes apresentadas a ANVISA e provas
técnicas necessarias para a comprovacao da manutencao da
seguranca, eficacia e qualidade do ativo, tais como, estudos de
comparabilidade antes e apds a alteracao, estudos de
estabilidade do principio ativo, dentre outros.

Requer que o AIS seja declarado insubsistente e o
arquivamento do processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de fevereiro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 390-397), argumentando
gque "a irreqularidade apontada no instrumento de autuacao
resta configurada, sendo inegavel a caracterizacao da infracao a
legislacao sanitaria vigente, conforme previsao no artigo 10,
incisos XVI e XXIX da Lei n? 6.437/1977". E classificou o risco
sanitario da infracao como ALTO tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 396), acompanhando as
conclusoées do Despacho ne 20-035/2017-
COINS/GIMED/GGFIS/ANVISA (fls. 08/09).

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. 03, 05, 06 e 08, como Memorando
n? 92/2017/GPBIO/GGMED/ANVISA, Extrato DATAVISA - Detalhes
do Produto, Memorando
n? 85/2019/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, Despacho n? 20-
035/2017- COINS/GIMED/GGFIS/ANVISA, que comprovam a
autoria e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao



cometé-la(s), a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

No que se refere a alegacao de que afronta ao
principio da legalidade por auséncia de tipificacao da conduta ,
nao lhe assiste razao. A descricao da conduta esta claramente
redigida no AlS, o que possibilitou a ampla defesa da Autuada.
Além disso, consta o enquadramento legal nos dispositivos
infringidos na Resolucao - RDC n? 315, de 2005 e Resolucao -
RDC n?2 49, de 2011 e, ainda, na Lei n? 6.360, de 1976. A
tipificacao da conduta enquadra-se no previsto nos incisos XVI,
XXIX, do artigo 10, da Lei n26.437, de 1977.

Especialmente, o inciso XXIX, do artigo 10 da Lei n®
6.437, de 1977, contestado na defesa, dispbdes ser infracao
sanitaria, transgredir normas legais e regulamentares destinadas
a protecao da saude, como é o caso das citadas Resolucdes da
Diretoria Colegiada, também citadas no paragrafo anterior e que
nao foram cumpridas , conforme andlise da area técnica e
reconhecimento no conteddo da defesa, posto que tao somente
busca invalidar a aplicacao das mesmas ao caso em apreco.

As fls. 06, no Memorando
n2 85/2019/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, a area técnica de
fiscalizacao aponta que a empresa permaneceu irregular, ou seja,
com novo banco de células sem conhecimento e autorizacao da
Anvisa, no periodo de 2008 até 27 dezembro de 2016, quando
enviada a Exigéncia , objeto do expediente 0486137/17-0. Assim,
corroboro a conclusao da area autuante em sua manifestacao
que diz:

Ora, houve alteracdes pds-registro na fabricacao do
principio ativo do medicamento Eritromax (alfapoetina)
sendo realizada uma alteracao maior no processo de
fabricacao do principio ativo, evidenciado pe.la alteracao
do banco de células mestre original CHO EPO P3134 para
o banco de células atual rhEPOg-BCM-08-01, alteracao
esta, que nao, foi previamente aprovada pela ANVISA,

como sustentou a autuada. Citado dispositivo legal é
claro na tipificacao da norma ao caso concreto

Do exposto, pode-se concluir que, no tocante ao
argumento de inaplicabilidade da Resolucao - RDC n? 49, de
2011, nao merece acolhimento. A infracao praticada pela
autuada alcanca tanto o periodo disciplinado pelo disposto
na Resolucao - RDC n? 315, de 2005, quanto na Resolucao - RDC
n2 49, de 2011, conforme tempo de vigéncia.

No mérito, em relacdao a alegacao de que as



alteracdes eram de conhecimento da ANVISA, conforme peticoes
encaminhadas no periodo. Acompanhando o raciocinio da éarea
autuante, "As normas citadas sao claras quanto a necessidade de
comunicacao prévia a ANVISA no caso em apre¢o. Ressaltamos
que o caso em debate neste AIS ndo se enquadra nos descritos
no artigo 5°, incisos 1 ao X, da RDC 48/2009, que sao os que
possuem autorizacao prévia para implementacdo. Logo,
reiterando a necessidade de comunicacao com a Agéncia".

Das peticOes citadas pela Autuada em sua defesa,
constam o0s seguintes objetos: 1924 - PRODUTO BIOLOGICO -
Alteracao do Local de Fabricagao do ~ Principio Ativo (fls.
69); 10386 - PRODUTO BIOLOGICO - Alteracao moderada do
processo de producao do(s) principio(s) ativos(s) (fls. 73); e,
outras peticdes de cumprimento de exigéncia, sendo a ultima,
aquela que levou a analise do registro e culminou no presente
processo administrativo. Em nenhum desses documentos
encontra-se a comprovacao de comunicacao a Anvisa da
alteracao para aprovacao.

Destaco, por fim, a conclusao da Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos ressalta as fls. 03: "... a
alteracao se refere ao estabelecimento de um novo banco de
células mestre, portanto uma alteracao maior e critica
para produtos bioldgicos. Mesmo na auséncia de um
normativo que trouxesse especificamente os requisitos para
estabelecimento de novos bancos celulares, a época estava em
vigor a RDC 315/2005 e a referida alteracao deveria ter sido
peticionada corno alteracao do processo de fabricacao do
principio ativo.". (grifei)

No tocante a argumentacao de 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.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 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,
I, dispoe que igualmente se levemm 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 - Grupo 1 (fls. 404), € REINCIDENTE no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 403) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 396).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 403 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.405959/2005-00) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (22/05/2012). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela 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, § 12, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitdrio(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
(etenta e inco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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



MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 11/03/2022, as 17:08, conforme
ﬂgl J kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 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
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 1807340 e o codigo CRC E3FC9055.
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