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DECISAO N° 2286156, DE 09 DE MARCO DE 2023

Processo n2 25351.181009/2020-13

AlS n2 3474330/20-8 - GGFIS

Autuada: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A
CNPJ: 02.501.297/0001-02

A empresa PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
S.A foi autuada em 30 de setembro de 2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o § 2° do artigo
15 e o artigo 19, ambos da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 71/2009; e o paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n¢®
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
incisos IV e XXIX, da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento HERVIRAX
(aciclovir), 200 mg, comprimido simples, lote 035207,
data de fabricacao 04/2017 e data de validade 04/2019,
Registro n. 1.4107.0018.002-6, com resultado
insatisfatério nos ensaios de rotulagens primaria e
secundaria, conforme Laudo de Andlise n. 10.CP.0/2018,
emitido pelo Laboratério Central de Saude Publica do
Distrito Federal - LACEN/DF. Em algumas das
embalagens primarias destrutiveis, com mais de uma
dose, nao apresentavam as impressdes repetidas do
nome comercial, denominacao genérica do principio ativo
e concentracdes. Ja as embalagens secundarias
apresentavam numero do lote, data de fabricacao
(més/ano) e data de validade (més/ano) apenas em
relevo negativo, com auséncia de tinta, com resultados
confirmados por meio da Ata de Pericia de Contraprova n.
01/2019, de 28/03/2019.

[...]

Notificada da autuacao em 28 de junho de 2021 (fl.
79), a Autuada apresentou sua defesa presencialmente em 13 de
julho de 2021 (fls. 19-78), expediente 2732297/21-1 e, ainda, via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 2723366/21-9)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. 89). Alega ser
insubsistente a autuacao porque as embalagens primaria e



secundaria do produtos estariam satisfatérias, além nao existir
risco sanitario para o consumidor.

Afirma que foi "negativamente surpreendida" pelas
conclusdes na Ata de Pericia de Contraprova n® 01/2019 (fl. 06),
pois, teria apresentado "argumentos que demonstravam a
auséncia de qualquer cometimento de infracao sanitaria", uma
vez que a solicitacao de contraprova foi precedida de sua analise
"amostras de retencao, podendo concluir que o lote
atendeu integralmente aos requisitos e parametros do controle
de qualidade, estando em conformidade com o0s mais elevados
critérios sanitarios."

Relata ter apresentado as respostas a Anvisa e, que
nas amostras da contraprova, nao haveria qualquer inobservancia
a legislacao sanitaria. Aponta que a ‘“insatisfatoriedade
encontrada foi em razao do nao cumprimento do Art. 15 e §2, do
Art. 19, da Resolucao-RDC 71/2009", porém, nao foi considerado
que a obrigatoriedade do cumprimento desses artigos
esta suspensa desde 2011, pela Resolucao-RDC 26/2011. Assim,
conclui que "Considerando que o prazo para a adequacao da
rotulagem estad suspenso desde 2011, a Recorrente, até o
momento da fabricacao, nao havia alterado a rotulagem do
medicamento, objeto deste Auto de Infracao Sanitaria - AIS,
comercializando, assim, o produto em conformidade com o
registrado nesta Agéncia".

Argumenta que se trata de "tema ainda nebuloso",
que se encontra em "tratativas sobrea implementacao dos
preceitos da Resolucao-RDC n2 71/2009", nao sendo razoavel a
lavratura do presente AIS. Acrescenta que a analise fiscal que
concluiu pela "insatisfatoriedade de um lote de um produto,
baseando-se em norma que ainda nao estd segmentada e
efetivamente implementada no ordenamento juridico, gera
perigosa inseguranca juridica, nao podendo prevalecer". Assim,
estaria comercializando o produto em embalagem aprovada pela
Agéncia e de acordo com o seu registro.

Cita as disposicdes do artigo 11, da Lei n? 6.360/1976
afirmando que a embalagem secundaria "aprovada por esta
Agéncia possui relevo negativo sem cor. E, que em resposta a
notificacao recebida em 24/06/2019 "efetuou uma verificacao
nas amostras da Referéncia Futura para avaliacao do produto" e
"verificou que na embalagem primaria do referido Iote
do medicamento estao presentes, pelo menos, a impressao do
nome do produto em duplicata de forma a sempre manter a



rastreabilidade do mesmo, em conformidade com o Art. 15 da
RDC 71/2009". Ainda assim, teria alteradoo Ilayout de
embalagem primaria (aluminio) e secundaria para o produto em
questao de forma a aprimorar a rastreabilidade do medicamento.

Informa nao ter recebido reclamacdes quanto a
eficacia terapéutica do produto, comprovando que mantém
sua seguranca, qualidade e eficacia. Reputa ter ocorrido um
resultado falso insatisfatorio e, que a "analise fiscal realizada nao
demonstra a realidade do lote do medicamento" e, a auséncia de
risco sanitario ou motivo que justifique eventual penalizacao da
empresa". Requer a desconsideracao do AIS e a declaracao de
sua insubsisténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437/77, manifestou-se em 11 de janeiro de 2022 pela
manutencao do AIS (fls. 80-83), apontando que as alegacdes da
empresa nao a eximem de sua responsabilidade. Afirma que o
descumprimento da norma sanitaria esta comprovado e,
correcoes posteriores na rotulagem do produto nao eliminam o
desvio constatado no Laudo de Analise 10.CP.0/2018 (fls. 07-
08) e na Ata de Pericia de Contraprova n?2 01/2019 (fl. 06).

Com relacao a vigéncia da Resolucao - RDC n¢
71/2009, esclarece que essa interpretacao estd
equivocada.Acerca da discussao da matéria, cita trecho do
Parecer ne 00068/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, de
17/07/2017 e, faz analise da situacao do produto em apreco, de
forma que entendo importante sua transcricao:

[...]

22. E certo que, em seu art. 80, caput, a RDC no 71/2009
concedeu prazo de 540 (quinhentos e quarenta) dias, a
partir de sua publicacdo, para que as empresas que ja
eram detentoras de registros de medicamentos
notificassem a adequacao da rotulagem de seus produtos
ao ali disposto, bem como disponibilizassem novos
rétulos nas embalagens. O referido prazo foi
posteriormente suspenso pela RDC no 26, de 16 de junho
de 2011.

23. Importante esclarecer, todavia, que o prazo de
adequacao poderia ser invocado apenas pelas empresas
detentoras de registros ja concedidos e validos na data de
publicacao da RDC no 71/2009, nao incidindo, por ébvio,
para 0S novos registros concedidos a partir de sua
vigéncia, que devem total observancia as regras ali
estipuladas.

24. Ademais, do §3° do referido art. 80 da RDC no



71/2009 extrai-se que o cumprimento dos requisitos por
ela estabelecidos seria imperativo, independentemente
do prazo de adequacao, por ocasiao do peticionamento de
alteracao pods-registro de medicamentos e de
revalidacoes de registros de medicamentos, mediante a
formulacao de exigéncias pela Agéncia.

25. Nesse contexto, entende-se descabida a pretensao do
setor regulado de exame da regularidade da rotulagem
de medicamentos com base na RDC no 333/2003,
revogada expressamente desde a entrada em vigor da
RDC no 71/2009, em dezembro de 2009. Todos os
medicamentos  cujos registros foram concedidos,
revalidados ou alterados apds a entrada em vigor da RDC
no 71/2009 devem ser avaliados, quanto a conformidade
da rotulagem, de acordo com o0s parametros por ela
criados. (grifo nosso)

(...)

28. A norma vigente sobre rotulagem de medicamentos
é a Resolucao da Diretoria Colegiada no 71/2009, que
entrou em vigor na data de sua publicacao, revogando
imediatamente o regulamento anterior, a RDC no
333/2003. Consequentemente, todos os medicamentos
cujos registros foram concedidos, revalidados ou
alterados apds a entrada em vigor da RDC no 71/2009
devem ser avaliados, quanto a conformidade da
rotulagem, de acordo com os parametros por ela criados.

[...]

Considerando esse trecho do parecer da Procuradoria da
Anvisa e verificando adata de fabricacao em
04/2017 do lote objeto da autuacao ha um lapso
temporal onde ocorreram renovacoes do registro
do medicamento, uma vez que ja que
transcorreram 8 anos. Ou seja, a empresa estava
sujeita aos efeitos da RDC 71/2009.Nesse sentido, o
medicamento analisado pelo Laudo de Analise
Fiscal n? 10.1P.0/2018 de 02/05/2018, Laudo de
Analise de Contraprova n2 10.CP.0/2018, emitidos
pelo LACEN-DF ja deveria se encontrar de acordo
com a RDC n2 71/2009, devendo as embalagens do
medicamento serem adequadas ao que dispde o
dispositivo legal infringido.

(grifei)

Continua sua manifestacao, afirmando que por se
tratar de desvio de rotulagem, a andlise de contraprova do
nao seria necessaria, "uma vez que a simples
observancia do desvio de rotulagem ja pode ensejar a abertura

produto,

processo administrativo



sanitario". Emrelacaoaoriscosanitario,corrobora as conclusoes
contidas

no Despachon?820/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS (fls. 09-10), e
classifica o risco sanitario como BAIXO (fl. 83).

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 9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguintes: Oficio SEI-GDF n2 56/2019 (fl. 03); Ata de
Pericia de Contraprova n® 01/2019 (fl. 06); Laudo de Analise
10.CP.0/2018 (fls. 07-08);
Despachon?820/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS (fls. 09-10), que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS.

Conforme disposto no §12 do artigo 15 do Decreto n?®
8.077/2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria 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 padrdes preconizados.

A norma vigente sobre rotulagem de medicamentos é
a Resolucao - RDC n? 71/2009 e assim, todos os medicamentos
cujos registros foram concedidos, revalidados ou alterados apds a
entrada em vigor dessa Resolucao devem ser avaliados quanto a
conformidade da rotulagem, de acordo com os parametros por
ela criados.

No tocante ao argumento sobre a suspensao do prazo
para adequacao as regras de rotulagem de medicamentos
estabelecidas pela Resolucao RDC n°271/2009, ressalta-se que o



registro do medicamento, objeto do AlS, foi concedido no ano de
2017, ou seja, sob vigéncia dessa Resolucao. E, como explicitado
na manifestacao do servidor autuante, o prazo de adequacao de
rotulagem de medicamentos, suspenso pela Resolucao RDC
n? 26/2011, se aplicaria para aqueles registrados antes da
Resolucao RDC n? 71/2009, a qual entrou em vigor na data de
sua publicacao.

Conforme disposto no inciso | do art. 67 da Lei n?@
6.360/76 considera-se infracdo sanitaria rotular os produtos ou
deles fazer publicidade sem a observancia do disposto nesta Lei e
em seu regulamento ou contrariando os termos e as condicdes do
registro ou de autorizacao respectivos. E preconiza o §2° do art.
19 da Resolucao-RDC n? 71/2009 que nas embalagens
secundarias é proibido o uso exclusivo de relevo negativo ou
positivo, sem cor ou com cor que nao mantenha nitido e
permanente o contraste com a cor do suporte para a impressao
das informacoes exigidas no caput do citado artigo.

Além disso, a Procuradoria da ANVISA foi clara em
seu Parecer ne 0068/2017/CCONS/PF/ANVISA/PGF/AGU,
ao registrar que, apesar do prazo de 540 (quinhentos e quarenta)
dias concedido as empresas que ja eram detentoras de registros
de medicamentos para adequacao da rotulagem de seus
produtos, tal prazo poderia ser invocado apenas pelas empresas
detentoras de registros ja concedidos e validos na data de
publicacao da Resolucao-RDC n? 71/2009, nao incidindo para os
novos registros concedidos a partir de sua vigéncia.

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem, deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
gue o rétulo é colocado no produto.

No tocante a 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.

Por fim, acerca de reparacao da irregularidade,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo e da possivel aplicacao de
penalidades. Trata-se do seu dever reparar as irregularidades e
cumprir a legislacao sanitaria.



Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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 Porte - Grupo | (fl. 86), € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 87) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area
autuante (fl. 83).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infracao sera classificada como leve no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais).

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 09/03/2023, as 21:08, conforme
ﬂgl J kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 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 cédigo
' i verificador 2286156 e o cédigo CRC 6E2D1C56.
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