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DECISAO N° 2909496, DE 15 DE ABRIL DE 2024

Processo n? 25351.575876/2021-99
AlS n2 4154202/21-9 - GGFIS _
Autuada: ORGANON FARMACEUTICA LTDA

A empresa ORGANON FARMACEUTICA
LTDA (anteriormente denominada Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda) foi autuada em 21 de outubro de 2021
pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n? 8077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, da Lei
n° 6.437,de 1977.

[...]

Nao garantir a qualidade até o consumidor final do
medicamento ZERBAXA® (ceftolozana/tazobactam)
1,5G, lotes 5034855 (Fab: 05/07/2019), S036243
(Fab: 05/07/2019), S038430 (Fab: 05/07/2019),
T003349 (Fab: 09/09/2019), TO008757 (Fab:
17/09/2019), T015242 (Fab: 20/09/2019), T016916
(Fab: 08/11/2019), T020626 (Fab: 13/11/2019),
T025180 (Fab: 26/01/2020) e TO030275 (Fab:
01/02/2020), conforme comunicado de recolhimento
protocolizado pela empresa Merck Sharp & Dohme
Farmacéutica Ltda. A empresa informou sobre
resultados fora das especificacbes para o teste de
esterilidade.

[...]

Notificada da autuacao em 22 de dezembro de 2021
(fl. 31), a Autuada apresentou sua defesa em 05 de janeiro de
2022 (SEI n2 2909465), via sistema Solicita (expediente Datavisa
n? 0067549/22-5) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
34). Alega que atuou em conformidade com as normas da
Anvisa, especificamente a Resolucao - RDC n?2 301/2019
e Resolucao - RDC n? 55/2005, comunicando o recolhimento
voluntario e, que "tomou medidas adequadas para prevenir
qualquer risco para a populacdo, mesmo nos casos em que a
avaliacao indicou risco extremamente remoto".



Contesta a autuacao por nao garantia da qualidade
do produto, expondo que nao teria havido irregularidade no
processo de teste e liberacao dos lotes, objeto da autuacao, ao
mercado brasileiro. Primeiro porque todos teriam sido testados e
"todos os resultados dos testes de esterilidade atenderam a
especificacdo". Afirma, ainda, que os lotes SP1685, SP1688,
SP1698, SP1700, SP1704 e SP1706, "foram rejeitados e nao
foram distribuidos para nenhum dos mercados".

Argumenta que o resultado da investigacao bem
como os relatérios de recolhimento foram devidamente
notificados para a Anvisa. Que"a potencial fonte de
contaminacao esta associada a uma das plantas de fabricacdo de
ingrediente farmacéutico ativo utilizado no produto" e,
"avaliacdo de risco para os pacientes foi classificada com risco
muito remoto". Requer a declaracao de improcedéncia do auto
de infracao, seu cancelamento e nao |lhe seja aplicada qualquer
sancao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 26 de abril de 2022
pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls. 36-39),
argumentando que o cumprimento das normas sobre o
recolnimento voluntario e as demais determinacdes nao se
prestam a excluir a responsabilidade da Autuada pela infracao
comprovada nos autos. E classificou o risco sanitario da infracao
como ALTO, tendo em vista suas que a infracao coloca em risco a
saude publica (fl. 39).

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
Comunicado de Recolhimento Voluntario (fls. 07v-22) e o parecer
da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao de Medicamentos -
COIME por meio do Despacho ne
2225/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 23-26),
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.



Conforme disposto no §12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 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, a fim de se assegurar a qualidade e
seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da populacao a
produtos fora dos padrdes preconizados.

Conforme relato no parecer da COIME (fls. 23-24),
o motivo do recolhimento foi a obtencao de resultados fora da
especificacao (identificacago do microrganismo Ralstonia
pickettii), ou seja o produto nao atendia ao esperado, conforme a
formula e registro do mesmo. E, a classificacao de risco inicial
dada pela fabricante foi classe Il, o qual conforme a Resolucao-
RDC n2 55/2005, "representa a situacdao na qual existe alta
probabilidade de que o uso ou exposicao a um medicamento
possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por
tratamento medicamentoso".

Ademais, a conclusao légica é de que o recolhimento
do produto foi necessario porque houve a distribuicao ao
mercado. A propria Autuada aponta em seu comunicado que
"Embora, todos os lotes de ZERBAXA" - distribuidos ao mercado
tenham atendido as especificacbes de conformidade para
liberacao, inclusive para esterilidade, eles foram fabricados no
mesmo equipamento dos lotes afetados".

Cabe salientar que a obrigacao da Autuada é de
garantia da qualidade do produto em toda a cadeia de producao
e distribuicdo, ndo somente naqueles que chegaram as maos do
consumidor final. E o que dispdes o artigo 17 do Decreto n®
8.077/2013 " As empresas devem gqarantir a qualidade dos
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria por meio
do atendimento aos requisitos técnicos da regulamentacao
especifica da Anvisa.

A notificacao de desvio de qualidade do produto,
ainda que espontanea e de boa-fé, nao pode excluir a
possibilidade de aplicacao de qualquer penalidade, que deve
guardar adequacao e proporcionalidade ao caso concreto. Assim,
a comunicacao espontanea do desvio de qualidade pela Autuada
constitui obrigacao legal, de modo que a legislacao sanitaria em
vigor nao traz a possibilidade de exclusao de aplicacao da
penalidade ao presente caso.

E relevante salientar que as infracdes sanitarias
tipificadas pelo art. 10 da Lei n2 6.437/1977 sao de cunho formal



e, portanto, prescindem da perquiricao sobre o dolo de seu
agente. Basta que no caso concreto haja a constatacao de um
desvio de qualidade, e, portanto, sem atendimento das cautelas
regulamentares e regulatérias exigidas na espécie. E tal hipétese
se viu confirmada no caso narrado nos autos.

Contudo, é certo que a comunicacao espontanea,
bem como os procedimentos de recolhimento voluntario
adotados pela Autuada, reduziram o risco sanitario de modo que
deve ser levado em consideracao na aplicacao da penalidade.
Entendo, portanto, cabivel a aplicacao da atenuante prevista no
art. 79, Ill, da Lei n® 6.437/1977 (“o infrator, por espontanea
vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for
imputado”), e classifico a infracao como leve.

Cabe registrar, ainda, que em que pese a
classificacao de risco sanitario ALTO, a area autuante nao relatou
guaisquer eventos adversos vinculados a irregularidade.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe 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 esta classificada como
GRANDE - GRUPO | (SEI n2 2911265), € REINCIDENTE no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 40) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fl. 39).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
40 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25351.041415/2012-91) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(03/05/2016). Portanto, a época do cometimento da infracao 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 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, §
19|, da Lein26.437,de 1977.

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
Mmais 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracdao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de ADVERTENCIA.

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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
-l Vigilancia Sanitaria, em 15/04/2024, as 12:02, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] 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.
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T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2909496 e o codigo CRC 64CAEB97.
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