. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 3104092, DE 06 DE AGOSTO DE 2024

Processo n? 25351.754107/2021-55
AlIS n2 2724968219 - GGFIS - DF
Autuada: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

A empresa LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A foi
autuada em 13/07/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o inciso XVI do Artigo 10 da Lei 6.437/77. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XVI, da Lei n® 6.437,
de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento Cloridrato de
Sibutramina Monoidratada 15 MG CAP GEL DURA CT BL
AL PLAS TRANS X 30 produzidos na fabrica da empresa
Teuto em Andpolis - GO a partir de 03/10/2016 (lotes
6404059, 6404060, 6404061 e 6404062), em desacordo
com a condicao registrada, sendo este local nao aprovado
pela Anvisa. Este local estava autorizado a realizar
apenas as etapas de embalagem primaria e secundaria
do medicamento. A etapa de formulacao do referido
produto encontrava-se aprovada para ser realizada
apenas na empresa Sandoz do Brasil Inddstria
Farmacéutica (CNPJ] 61286647000116), localizada em
Cambé/PR.

[...]

Notificada da autuacao em 01/09/2021 (fls. digitais
18 do SEI2669001), a Autuada apresentou sua defesa em
16/09/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n?@
3668334/21-8) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
digitais 21 do SEI 2669001).

Em defesa, a autuada explica que solicitou alteracao
de local de fabricacdgo do medicamento Cloridrato de
Sibutramina Monoidratada para o Laboratério Teuto Brasileiro S/A
(Expediente n©? 2159139/16-3, de 05/08/2016), devido a empresa
Sandoz do Brasil Indudstria Farmacéutica Ltda ter deixado de
fabricar o referido produto.

Menciona a Instrucao Normativa n2 11/2009 (art. 49),
vigente na época do protocolo, a qual dispunha que, caso nao



houvesse manifestacao contraria da Anvisa, a Autuada poderia
implementar a referida alteracao 60 dias apdés a data de
protocolizacao da peticao. Cita que o pleito da Empresa foi
indeferido em 03/10/2016, para o qual apresentou recurso da
decisao (expediente n? 2387527/16-6), tendo sido julgado em
09/12/2019 (Aresto n?1.328, de 06 de dezembro de 2019).

Entende que a decisao que indeferiu o pedido de
alteracao de local de fabricacao do medicamento de liberacao
convencional com prazo de andlise nao produziu qualquer efeito
no mundo juridico, eis que o0 §29, do Art. 15, da Lei n? 9.782/99,
atribui e garante o efeito suspensivo aquela decisao. Afirma que
ultrapassados 60 (sessenta) dias do protocolo do pleito, teve o
direito, liguido e certo, de implementar a alteracao cujo recurso
teve seu provimento parcial publicado em 09/12/2019.

Ressalta que tal entendimento é corroborado com a
publicacao da Resolucao RE n2 553, de 5 de fevereiro de 2021,
que revogou a medida preventiva que determinou o
recolhimento dos lotes do produto Sibutramina Monoidratada 15
MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30. Por fim, pede que
o AlS seja considerado insubsistente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/02/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que nao procede a invocacao
pela autuada do artigo 49 da Instrucao Normativa n2 11/2009,
qgue, de fato, possibilita a implementacao da referida alteracao ou
inclusao 60 dias apds a protocolizacao da peticao, mas somente
em caso de auséncia de manifestacao contraria da Anvisa, que
nao foi o caso.

Ressalta que ao fabricar e comercializar o
medicamento em desacordo com as condicdes de registro - local
nao aprovado - a empresa contrariou o disposto na legislacao
sanitaria - Lei 6437/1977. Por fim, classificou o risco sanitario da
infracao como baixo, acompanhando o DESPACHO N¢
127/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (Parecer de
Manifestacao da Area Autuante 2792467).

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. digitais 03/11 do SEI2669001, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

Ao fabricar e comercializar o medicamento em
desacordo com as condicdes de registro - local nao aprovado - a
empresa contrariou o art. 12 da Resolucao RDC n2 17, de 2010,
que assim dispde: "Art. 12. O fabricante é responsavel pela
qualidade dos medicamentos por ele fabricados, assegurando
que sejam adequados aos fins a que se destinam, cumpram com
0S requisitos estabelecidos em seu registro e nao coloquem os
pacientes em risco por apresentarem seguranca, qualidade ou
eficacia inadequada."

Por oportuno, faco a inclusao do art. 12 da citada
Resolucao no enquadramento legal da conduta disposta na
autuacao. Destaco que, no processo administrativo sancionador,
o0 autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos
gue lhe sao imputados.

Noto que a peticao de alteracao de local de
fabricacao é de 05/08/2016, e que o parecer de indeferimento da
solicitacao foi publicado em 03/10/2016, portanto, antes de
completado os 60 (sessenta) dias alegado pela autuada.
Somente apds o deferimento da peticao, que ocorreu apenas em
30/11/2020, é que a autuada poderia ter fabricado e
comercializado o produto objeto da autuacao (2793698).

Note-se que do indeferimento até o deferimento da
peticdo, houve a andlise de documentos apresentados apenas em
sede recursal, conforme se observa no Parecer Técnico 560/2020
(3104760), e ainda o atendimento de exigéncias por parte da
autuada.

Com relacao a publicacao da Resolucao RE n? 553, de
5 de fevereiro de 2021, a suspensao da fabricacao que foi
revogada se refere apenas aos lotes produzidos apds o
deferimento da peticao de alteracao de local, que ocorreu em
30/11/2020, nao sendo retroativa aos lotes produzidos
anteriormente.

Portanto, diante de todo exposto, corroboro o
entendimento da area autuante pela manutencao da autuacao.
Estd comprovada a fabricacao de produto em local de fabricacao



nao aprovado pela Anvisa a época indicada no AlS.
Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o 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 esta classificada como
Grande Porte Grupo | (2796744 e 3104089), é reincidente no
qgque se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(2796752) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como baixo pela area autuante (Parecer de Manifestacao da Area
Autuante 2792467).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia
(2796752) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.421440/2011-68) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (04/05/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, a partir de 03/10/2016,
quando fabricou o produto objeto da autuacao, 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, §
19,1, da Lein®26.437,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
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, § 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$
20.000,00 (vinte mil reais), todavia, dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
- Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 06/08/2024, as 12:45, conforme
ﬂg!ﬂ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica 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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