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DECISAO N° 2144418, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.966074/2021-94
AlS n2 0372982216 - GGFIS-DF
Autuada: DR. REDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

A empresa DR. REDYS FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA foi autuada em 28 de janeiro de 2021 por liberar
medicamento Bortezomibe solucao injetavel 3,5mg/frasco, lotes
7096 (data de fabricacao: 10/2017 e validade 03/2020) e H7106
(Data de fabricacao: 10/2017 e validade: 03/2020, com desvio de
qualidade caracterizado por resultado fora da especificacao no
ensaio de teor por HPLC, sob condicao 30°C/75%UR, durante o
182 més da estabilidade de acompanhamento, infringindo o art.
15 § 19, do Decreto n?2 8077 de 2013 e art. 16, Il da Lei n? 6360,
de 1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXV,
da Lei n?6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 4 de agosto de 2021 (fls.
20-22), a Autuada apresentou sua defesa em 19 de agosto de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 326700721-6)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 24), alegando, em suma,
gue iniciou procedimento de investigacao e comunicou a Anvisa
o resultado fora da especificacao; que a investigacao apontou
como provavel causa uma absorcao de umidade relativa
atmadsférica superior a 40%, e tal absorcao se deu no momento
da dispensacao do medicamento.

Aduz que prontamente procedeu com a retirada do
medicamento do mercado e enviou relatdérios de monitoramento
dentro do prazo preconizado na Resolucao n¢ 55, de 2005.
Acrescenta que publicou no Diario Oficial da Uniao a
determinacao de suspensao em todo territério nacional acerca da
distribuicao, comercializacao e uso do medicamento em questao.
Entretanto, alega que foi surpreendida com o referido auto de
infracao mesmo tendo demonstrado sua boa-fé ao adotar
prontamente as medidas cabiveis para o caso.

Alega que o auto de infracao nao menciona a
penalidade a que estaria sujeita e o respectivo preceito legal.



Alega também que o desvio é pontual e nao significa
dizer que o medicamento é inseguro e ineficaz; que o teor de
ingrediente  ativo farmacéutico levemente abaixo da
especificacao minima nao causando qualquer dano aos
pacientes, considerando que a autuada adotou todas as medidas
administrativas para evitar que isso acontecesse. Assim, aduz
gue nao chegou a praticar nenhum ilicito sanitario.

Por fim, para efeito de sancao a defesa pede que seja
consideradas as circunstancias atenuantes dos incisos |, Il e V do
Art. 72 da Lei n2 6437, de 1977.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 31 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 26-27), argumentando que o
estudo de estabilidade obteve resultado fora da especificacao
demonstrando falha na fabricacao do produto, e classificou o
risco sanitario da infracao como baixo tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 26).

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 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
o] Despacho ne
1225/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 16), que
comprova a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Portanto, a empresa descumpriu os dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

O desvio detectado demonstra desconformidades no
sistema de garantia de qualidade da empresa fabricante, uma
vez que o medicamento deve manter suas especificacdes e
caracteristicas até o consumidor final. Assim, se faz
imprescindivel que haja a devida implementacao e
monitoramento dos procedimentos operacionais de fabricacao
pela prépria 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 padrbdes preconizados, especialmente em se
tratando de um medicamento injetavel.

Acerca do argumento de auséncia de definicao de
penalidade, no ambito das preliminares, faz-se imperioso
destacar que a definicao da penalidade adequada nao cabe ao
fiscal autuante, mas a esta autoridade julgadora que, analisando
0s argumentos da defesa e os demais elementos constantes dos
autos, decidird pela eventual procedéncia do AIS e a penalidade
adequada ao caso concreto.

As alegacdes acerca das medidas tomadas para
mitigar o risco/dano nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao, objeto deste processo. Trata-se do seu dever de reparar
as irreqgularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Quanto a alegacao de que restou demonstrada
sua boa-fé, é preciso destacar que a boa-fé é pressuposta e
sequer constitui atenuante. Outrossim, se comprovada ma-fé,
dar-se-ia azo a aplicacao de penalidade ainda mais severa, com
aplicacao da agravante prevista no art. 82, VI, da Lei n. 6.437/77.

No que se refere a alegacao de que o desvio de
qualidade em tela nao teria potencial de causar qualquer dano
aos pacientes, nao lhe assiste razao pois a inexisténcia de efetiva
da nao ocorréncia de dano nao implica auséncia de risco
sanitario. Had 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.

Com relacao as demais alegacoes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n29.784/99.

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 econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, 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 estd classificada como



Grande Grupo | (fls. 30), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 28) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area autuante
(fls. 26).

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, § 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de Adverténcia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 21/11/2022, as 17:05, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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
a) https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cdédigo
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