DECISAO N° 1204236, DE 21 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25351.561373/2018-31
AlIS n2 0779690181 - GGFIS )
Autuada: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

A empresa MEDQUIMICA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA. foi autuada em 07/08/2018 por néo
apresentar na embalagem secundaria do medicamento
Hidroclorotiazida 25 mg o niumero do lote, a data de fabricacao e
a data de validade de forma facilmente compreensivel e legivel
ao utilizar relevo negativo sem cor, conforme comprovado
através do Laudo de Anadlise 63.1.P.0/2017 (LACEN-GO), de
15/03/2017, conduta que infringe a legislacao sanitaria , estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 19/10/2018 (fls. 11), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 12/55), alegando, em suma, que sempre comercializou o
medicamento Hidroclorotiazida utilizando-se da rotulagem
previamente aprovada na ANVISA. Diz que apresentou o pedido
de registro do medicamento, contemplando e obedecendo
fielmente a norma vigente a época, e apds a publicacao da RDC
ne 71/2009 houve a necessidade de compra de um novo
equipamento a fim de atender aos novos critérios. Assevera que,
apesar disso, manteve a comercializacao, visto que havia ganho
algumas licitacdes e deveria manter o compromisso firmado nos
contratos licitatérios. Ressalta que nao houve nenhum
questionamento sobre a qualidade do medicamento e destaca
gue a data constante na embalagem esta nitida. Aponta que o
art. 80 da RDC n? 71/2009 concedeu um prazo de 540 dias para
gque as empresas ja detentoras de registro fizessem suas
respectivas solicitacdoes de alteracao de rotulagem, nao tendo
sido questionado a Autuada se ocorreu tal alteracao. Requer, por
fim, o arquivamento do AlS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09/04/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 58/65), argumentando que, conforme o
Parecer n2 00068/2017/CCOMS/PF/AGU, de 17/07/2017, a norma
vigente sobre rotulagem dos medicamentos é a RDC n2 71/2009
que revogou a RDC n? 333/2013. Consequentemente, todos os



medicamentos cujos registros foram concedidos, revalidados ou
alterados apés a entrada em vigor da RDC n2 71/2009 devem ser
avaliados quanto a conformidade da rotulagem. Destaca que nao
hd como a Autuada se eximir da culpa quanto a irregularidade,
uma vez que foi concedido prazo de adequacao para que
fossem disponibilizados novos rétulos nas embalagens e a
irreqularidade foi cometida apdés quase 6 anos do prazo
estipulado. O risco sanitario da infracao foi classificado
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica.

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 drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/05, que comprovam a autoria e
materialidade das infracbes sanitarias. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Conforme disposto no inciso | do art. 67 da Lei n®
6.360/76 considera-se infracao 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 condicoes do
registro ou de autorizacao respectivos. E preconiza o § 22 do art.
19 da RDC n?® 71/2009 que nas embalagens secundarias é
proibido o uso exclusivo de relevo negativo ou positivo, sem cor
Oou com cor que nao mantenha nitido e permanente o contraste
com a cor do suporte para a impressao das informacoes exigidas
no caput deste artigo.

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

No que se refere a alegacao de que nao
houve questionamento sobre a qualidade do medicamento,
aponto que a infracao se refere a irregularidade da embalagem
secundaria, a qual estd em desacordo com o previsto em lei, nao



estando em discussao a qualidade do medicamento, conforme se
observa do Laudo de Analise n? 63.1P.0/2017 (fls. 03/04).

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 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 Porte - Grupo | (fls. 70), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 69)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 65).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 69 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.066989/2011-65) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (10/03/2016). 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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 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.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
i Sanitaria, em 21/10/2020, as 12:35, conforme horario oficial
;{gli j de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n?
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

_. e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
4“ "_;'é',_-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i F PR verificador 1204236 e o codigo CRC 6A705704.
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