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DECISAO N° 2453183, DE 27 DE JUNHO DE 2023

Processo n? 25351.233411/2020-82

AlS n20954030/20-0 - GGFIS

Autuada: R. MACIEL E S. COUTO PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

A empresa R. MACIEL E S. COUTO PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA foi autuada em 30 de marco de 2020
pela(s) irregularidade(s) seguinte(s): "Rotular o medicamento
manipulado ALPRAZOLAM 0,25MG sem a descricao da posologia,
conforme constatado no Laudo de Anadlise de orientacao
3788.1P0/2016 emitido pela Fundacao Oswaldo Cruz",
infringindo o item 12.1, alinea i do Anexo | da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 67/2007. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) XV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 12 de janeiro de 2021 (fl.
18), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de janeiro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0349638/21-
7) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 19), alegando,
preliminarmente, nulidade do Auto de Infracao Sanitaria - AlS por
inobservancia dos incisos Il e VI artigo 13 da Lei n® 6437/1977,
por inexisténcia da "informacao do local/endereco com o
logradouro (bairro) do local da lavratura onde a infracdo foi
verificada" e, da assinatura do autuado ou seu representante
legal, ou ainda, de duas testemunhas em caso de auséncia ou
recusa.

Afirma nao existir "provas seguras " para a autuacao,
por rotulagem irregular. Continua dizendo que nao hd como
afirmar que tenha realizado a rotulagem e que "outra pessoa
poderia emiti-la". Requer a declaracao de insubsisténcia do AlS.
Por outro lado, argumenta que caso se entenda que tenha
descumprido a Resolucao - RDC n? 67/2007, seja aplicada a
penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19 de maio de



2021 pela manutencao do AIS (fls. 22-28), argumentando que as
irreqularidade restaram comprovadas e classificou o risco
sanitario da infracao como BAIXO, acompanhando as conclusoes
da area de investigacao. (fl. 27)

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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 dalLein®6.437,de 1977.

Quanto a alegacao de nulidade do AIS nao |he assiste
razao. Nos termos do caput do artigo 13 da Lei 6.437/1977, o AIS
podera ser lavrado na sede da reparticao, como aconteceu no
presente caso, o que implica notificacao do infrator para ciéncia
do AIS na modalidade descrita no inciso Il do artigo 17 do
diploma legal retrocitado, ou seja, via postal, comprovada pelo
respectivo Aviso de Recebimento - AR a fl. 18. Ressalto que a
infracao foi constatada por meio de analise fiscal no rétulo do
produto, conforme descricao no AlS n2 0954030/20-0.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Laudo de Andlise de orientacao 3788.1P.0/2016, emitido pela
Fundacao Oswaldo Cruz (fls.03-04); Oficio ne
060/2020/DIR/INCQS (f1.08); Copia do rétulo do produto (fl. 08v);
e o parecer da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Medicamentos - COIME por meio do Despacho n®
256/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS (fl. 09), que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

No que se refere a alegacao de inexisténcia de provas
seguras, nao lhe assiste razao. Na copia do rotulo encaminhada
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude -
INCQS/FIOCRUZ, constam de forma clara as informacbes da
Autuada, bem como do medicamento manipulado ALPRAZOLAM
0,25MG, porém, sem a descricao da posologia. O que contraria o
disposto na alinea i do item 12.1, do Anexo | da Resolucao - RDC
n% 67/2007, que displbe: "Toda preparacao magistral deve ser
rotulada com: (...) i) posologia". O rotulo produto nao
atende requisito definido na resolucao e ficou comprovada a



autoria da empresa Autuada.

Todavia, apesar de assistir razao a area autuante
gquanto a comprovada pratica de infracao pela autuada, deve-se
observar o disposto no art. 55 e paragrafos da Lei Complementar
- LC n¢ 123, de 2006, segundo o qual a fiscalizacao das
microempresas e empresas de pequeno porte devera ter
natureza prioritariamente orientadora quando a empresa for
primaria e a atividade ou situacao, por sua natureza, comportar
grau de risco compativel com esse procedimento.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
MICROEMPRESA - ME (fl. 29), € PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fl. 17) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como BAIXO pela area
autuante (fl. 27).

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao.

Da analise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §6°2 do art.
55 da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
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Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 27/06/2023, as 18:33, conforme
JEL L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletrénica 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 Atuacao
.« _JAdministrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
sep 2} | Substituto(a), em 30/06/2023, &s 16:31, conforme horario
assinatura ~J | oficial de Brasilia, com fundamento no § 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.

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= verificador 2453183 e o cédigo CRC OED05291.
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