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DECISAO N° 3104693, DE 06 DE AGOSTO DE 2024

Processo n? 25351.024083/2022-97
AlS n2 0184072/22-0 - GGFIS )
Autuada: ALTHAIA S/A INDUSTRIA FARMACEUTICA

A empresa ALTHAIA S/A INDUSTRIA FARMACEUTICA
foi autuada em 14 de janeiro de 2022 por"Fabricar o
medicamento LAMOTRIGINA 50MG, comprimido, genérico, lote
18090053, fabricacao 07/2018, validade 07/2020, com desvio de
qualidade evidenciado por presenca de contaminacdo por
particulas  estranhas  (mancha  escurecida na lateral
do comprimido", infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 e o
artigo 24 do Decreto n2 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV e XXIX, da Lei n?2 6.437, de
1977.

Notificada da autuacao em 06 de junho de 2022 (fl.
digital 25 do SEI n?2724629), a Autuada apresentou sua defesa
em 14 de junho de 2022 (SEI n22743903), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n2 4295825/22-1) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. digital 28 do SEI n© 2724629), alegando,
em suma, ter cumprido as exigéncias recebidas por meio da
Notificacao n® 0575387/19-2 e, por isso, entende que o auto de
infracao nao deve ser mantido.

Relata as acdes e medidas adotadas desde a
identificacao da reclamacao recebida em sua central de
atendimento. Afirma que a causa raiz seria uma mancha escura
na lateral do comprimido, devido a matéria prima utilizada e, que
tal mancha nao causa riscos a saude do consumidor. Aponta o
plano de acao adotado e o indicador para avaliacao de sua
efetividade.

Requer a declaracao de nulidade do auto de infracao
e 0 arquivamento do processo. Nao sendo esse o entendimento,
protesta por sua boa fé, a natureza leve da infracao e, a
consideracao das circunstancias atenuantes previstas nos incisos
Il e V do artigo 72 da Lei n® 6.437/1977. E, como carater
educativo da acao de vigilancia sanitaria, pede a aplaicacao da



penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 16 de julho de 2024
pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SEI n2
3074311), argumentando que o desvio de quallidade esta
devidamente caracterizado e se subsume a norma. E, ressalta a
responsabilidade da empresa pela manutencao da qualidade,
seguranca e eficacia do produto até o consumidor final. E,
esclarece:

Pontos pretos em comprimidos (manchas escuras) sao
resultado de uma destas causas comuns:

-Lubrificante do puncao no pé;

‘Material queimado

-Setup inadequado de compressao

Qualquer uma das supostas causas, necessitam de
investigacao, acdes corretivas por parte da fabricante, e
acdes quanto ao material usado (matérias primas,
equipamentos e materiais de embalagem) de forma a
determinar a causa raiz do desvio, e alterar os processos
de fabricacao que deram causa ao problema.

Assim, as provas processuais caracterizam a infracao
sanitaria em debate, sendo inegavel sua ocorréncia.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
BAIXO, acompanhando as conclusdes da area técnica de
investigacao, conforme o] Despacho ne
104/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
17-19 do SEI n©2724629).

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 da Lein?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a
Denuncia n? 865885 e fotografias do produto (fls. digitais 05-08
do SEI n22724629); o Cumprimento da Notificacao de Exigéncia
n® 0575387/19-2 (fls. digitais 09-14 do SElI n92724629);
a Notificacao de Exigéncia n? 0575387/19-2 (fls. digitais 15-16
do SEI ne 2724629); e o) Despacho ne



104/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
17-19 do SEI n22724629), que 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.

Faz-se 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 exposi¢cao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Nos Casos de alteracoes visualmente
identificaveis, resta inegavelmente caracterizado o desvio de
qualidade do produto (presenca de particula escura no
medicamento), que deveria manter suas especificacdes e
caracteristicas até o consumidor final. E sobre a ocorréncia,
a Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Medicamentos - COIME expde em seu Despacho n®°
104/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que se tratou
de desvio de qualidade com baixo risco de dano a saude do
paciente e, portanto, nao motivou a adocao de outras
medidas sanitarias restritivas.

No que se refere a alegacao de que o cumprimento
das exigéncias recebidas tornaria nula a autuacao, nao lhe
assiste razao. O atendimento as exigéncias recebidas do érgao
sanitario, nao ilide a infracdao sanitaria perpetrada. Tal medida,
em verdade, consiste dever da empresa e, tratou-se de medida
cautelar determinada pela Anvisa para fazer cessar a
irregularidade. Assim preconiza o paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acao de vigilancia sanitaria ocorrerd em carater
permanente e constituira atividade de rotina dos érgaos
de saude.

Pardgrafo Unico. Quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitdria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos
prazos fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de



regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Com relacao a circunstancia atenuante prevista no
inciso lll do artigo 72 da Lei n? 6.437/1977, a COIME informa em
seu parecer conclusivo que a empresa ja havia adotado medidas
corretivas pelo recebimento de reclamacao semelhante em sua
central de atendimento, e recomenda o reconhecimento da
espontaneidade da acao reparadora. Quanto ao inciso V do
mesmo artigo, consta a certificacao de sua primariedade na
Certidao SEI n© 3078428.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos artigos 62, Il e lll, e 29,
§32, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispde que
igualmente se levem em conta eventuais circunstancias
atenuantes e agravantes, conforme previsto nos artigos 72 e 82
da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
GRANDE PORTE - Grupo | (Certidao SEI n2 3078408), é PRIMARIA
no que se refere a anteriores condenacdes por infracoes
sanitarias (Certidao SEl n23078428) e praticou conduta cujo
risco sanitario foi classificado como BAIXO pela area de
fiscalizacao (fl. digital 18 do SEI n22724629). Pela acao
reparadora da autuada, reconheco a circunstancia atenuante
prevista no inciso Il do artigo 72 da Lei n26.437/1977.

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei
n? 6.437, de 1977, além das circunstancias atenuantes previstas
nos incisos Ill e V do artigo 72 da Lei n? 6.437/1977, inexistem
nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas
como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infragao sera
classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 22,§ 19,1, da Lei n2 6.437,
de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao de penalidade



nao pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para o desestimulo de novas condutas irregulares.

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 e aplico a Autuada a
penalidade de ADVERTENCIA.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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
EII Vigilancia Sanitaria, em 06/08/2024, as 13:19, conforme
;{mm“ j horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
eletrénica 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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