DECISAO N° 1164602, DE 17 DE SETEMBRO DE 2020

Processo n? 25351.201458/2018-62
AlS n?2 0283975180 - GGFIS
Autuada: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.

A empresa PRATI DONADUZZI & CIA LTDA foi autuada
em 06/04/2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o art. 13 da Lei 6.360, de 1976, c/c art. 52, § 29, art.
125 e art. 214 da Resolucao RDC n? 48, de 2009. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XVI e XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Fabricar e comercializar medicamentos, conforme
informado nas peticdes da empresa sob expedientes n?
400229/16-6 e n? 439916/16-4, utilizando insumo
farmacéutico ativo AMOXICILINA  TRIHIDRATADA,
contendo rota de sintese enzimatica, nao aprovada na
ANVISA, fornecido pela empresa Fersinsa GB- México,
sendo que a rota de sintese aprovada em seus processos
de registro, é a rota quimica.

[...]

Notificada da autuacao em 09/05/2018 (fls. 83), a
Autuada apresentou sua defesa em 24/05/2018 (fls. 84/162),
alegando, em suma, que atendeu as notificacdes da Anvisa e que
possuia trés pds-registros de amoxicilina protocolados na Anvisa
e um deles foi aprovado pela Anvisa e publicado no DOU em
26/12/2017 (expediente n? 2442945/16-6) e os outros dois
expedientes estao pendentes de decisao para aprovacao da rota
enzimatica, ou seja, a inclusao de rota de sintese enzimatica se
encontra regularizada ou em fase de regularizacao na Anvisa.

Frisa que os referidos produtos ja estavam sendo
produzidos com a IFA autorizada pela Anvisa, e que logo que
soube que a rota de sintese nao era a quimica suspendeu a
fabricacao dos produtos anteriormente a publicacao da
Resolucao RE da Anvisa em 10/11/2016 que suspendia a
fabricacao dos medicamentos com IFA com rota de sintese nao
aprovada, como demonstracao de boa-fé. Entende que nao houve
riscos ou danos aos consumidores, pois houve decisao da Anvisa
para suspensao apenas da fabricacao e nao de comercializacao,
nao sendo determinado recolhimento dos produtos.

Ressalta que a rota enzimatica possui propriedades



fisico-quimicas superiores a rota quimica, com um menor perfil
de impurezas (“limpa”), assegurando maior qualidade e
seguranca da IFA, reforcando a auséncia de riscos ou danos ao
consumidor. Pede o beneficio da atenuante prevista no art. 79, I,
da Lei n® 6437, de 1977, e que a infracao seja considerada leve.
Por fim, requer improcedéncia do Auto de Infracao e, acaso nao
seja este o0 entendimento, que seja aplicada a pena de
adverténcia ou multa no valor minimo legal.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28/01/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 165/167), argumentando que a decisao
da DICOL pelo nao recolhimento do produto do mercado nao
isenta a empresa de responder pela conduta de alterar o
processo de fabricacao sem anuéncia prévia da Anvisa, ja que os
trés pds-registros ainda estavam pendentes de analise.

Esclarece que o nao recolhimento dos produtos foi
motivado pelo risco de desabastecimento do mercado e nao pela
auséncia de risco, e que, havendo descumprimento da legislacao
sanitaria, deve-se apurar a irregularidade em processo
administrativo sanitario, conforme disciplina a Lei n? 6437, de
1977. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
meédio tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 167).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/06 e 11/58, como o Memorando n? 14-
127/2016-GGFIS/ANVISA, Memorando ne
430/2016/GEPRE/GGMED/ANVISA e as respostas da Autuada as
notificacdes da Anvisa, que comprovam a autoria e materialidade
da infracao sanitaria.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, em seu art.
13, qualquer modificacao de formula, alteracao de elementos de
composicao ou de seus quantitativos, adicao, subtracao ou



inovacao introduzida na elaboracao do produto, dependera de
autorizacao prévia e expressa do Ministério da Saulde e serd
desde logo averbada no registro.

Ainda, a Resolucao RDC n? 48, de 2009, em seu art.
125, estabelece que a alteracao ou inclusao da rota de sintese do
farmaco s6 podera ser implementada apdés analise e conclusao
favoravel da Anvisa, observadas outras regras especificas para
esta peticao.

Portanto, ao fabricar e comercializar medicamentos
utilizando insumo farmacéutico ativo contendo rota de sintese
nao aprovada na ANVISA, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Quanto a alegacao de cumprimento das notificacdes
recebidas, insta mencionar nao ilidem a infracdo sanitaria
perpetrada. Tal medida consiste em dever da empresa. Nos
termos dos arts. 12 e 13 da Lei n? 6.437, de 1977, verificados
indicios bastantes a caracterizacao da infracao, sera instaurado o
respectivo processo administrativo, iniciado com a lavratura de
auto de infracao, lavrado na sede da reparticao competente ou
no local em que for verificada a infracao, para apuracao da
infracao. Isso independe das medidas cautelares ja adotadas ou
cumpridas.

Outrossim, o cumprimento dos itens irregulares nao
exime a Autuada da lavratura do auto de infracao, objeto deste
processo. Trata-se do seu dever de reparar as irregularidades e
cumprir a legislacao sanitaria.

Com relacao a atenuante prevista no art. 79, Ill, da
citada Lei, entendo que a Autuada deve ser beneficiada, pois, da
leitura dos documentos apresentados em resposta ao Oficio n?
2419922162/2016-GGFIS/ANVISA (fls. 46/57), a ultima data de
producao dos produtos com IFA contendo rota de sintese nao
aprovada ocorreu em 29/09/2016, antes da publicacao da
Resolucao RE da Anvisa em 10/11/2016, que suspendia a
fabricacao dos medicamentos com IFA com rota de sintese nao
aprovada.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relagao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo



ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

Finalmente, a suposta inexisténcia de risco, ainda
gque estivesse definitivamente comprovada, também nao
afastaria o cardter ilicito da sua atuacao, pois ha infracbes de
mera conduta que inexigem a ocorréncia de dano ou a
caracterizacao do risco para a sua perfeita configuracao.

Isto 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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée 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 | (fls. 171), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 172) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 167), devendo ser observada ainda a
atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei n? 6.437, de
1977, tendo em vista que adotou medidas de suspensao de
fabricacao do produto com rota de sintese nao aprovada antes da
publicacao da Resolucao RE da Anvisa.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 172 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (5351.418900/2006-54) que deu ensejo a aplicacao
da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o transito em
julgado (10/06/2011). Portanto, a época do cometimento da
infracao em tela, em 04/03/2015, quando fabricou o lote 15C521
do medicamento com IFA contendo rota de sintese nao aprovada
pela Anvisa, 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, com
excecao do inciso Ill do art. 72 da citada Lei, 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, |, c/c art. 29, § 19, |, da
Lei n©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa, o
risco sanitario da infracdo cometida e a caracterizacao da
atenuante mencionada, 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 o 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$ 36.000,00
(trinta e seis mil reais), todavia, dobrada para R$
72.000,00 (setenta e dois mil reais) em face da
reincidéncia.

Publigue-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 Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 17/09/2020, as 13:01, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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