DECISAO N° 1206763, DE 22 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25351.662931/2018-84
AlS n2 0919975186 - GGFIS
Autuada: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A.

A empresa LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A foi
autuada em 21/09/2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o inc. 1 do art. 67 da Lei n26.360, de 1976, c/c
§ 12 do art. 15 do Decreto n? 8.077, de 2013, c/c art. 20 da
Resolucao RDC n?2 71, de 2009. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento genérico
CIMETIDINA 200mg, comprimidos, lote 1960039,
apresentando resultado insatisfatéorio em Laudo de
Analise Fiscal de nimero 576.CP.0/2016, emitido pelo
LACEN-DF, de 28/09/2016, para os seguintes ensaios: 1)
Andlise de rotulagem primaria- rotulagem primaria
divergente do modelo aprovado pela ANVISA em seu
processo de registro, e em desacordo com a RDC 61/2012
nos seguintes aspectos: 1.1) No rétulo comercializado os
dizeres “Lei n°® 9.877/1999" estao localizados abaixo dos
dizeres “Medicamento Genérico”. No modelo de rétulo
aprovado em seu processo de registro, ambos estao em
uma Uunica linha. 1.2) No roétulo comercializado, os
dizeres “Comprimido - USO ORAL estao localizados
abaixo dos dizeres “200 mg”. No modelo aprovado em
seu processo de registro, ambos estao em uma Unica
linha; 1.3) No rétulo comercializado, os dizeres “200mg”
nao possuem fundo de outra cor. No modelo aprovado
em seu processo de reqgistro, os dizeres “200mg”
possuem fundo escuro; 2) Analise de rotulagem
secundaria: rotulagem em desacordo com o modelo
aprovado em seu processo de registro nos seguintes
aspectos: 2.1) No rétulo comercializado a frase “Contém
20 comprimidos” possui fundo branco. No modelo
aprovado em seu processo de registro, nao possui; 2.2) O
selo de seguranca da embalagem secundaria nao se
mostrou irrecuperavel e permitiu a recolagem.

[...]

Notificada da autuacao em 19/10/2018 (fls. 20), a
Autuada apresentou sua defesa em 31/10/2018 (fls. 21/72),
alegando, em suma, nulidade do Auto de Infracao Sanitaria, pois
considerando as modificacdes realizadas e a legislacao sanitaria



relacionada (transcreve o art. 12 da Resolucao RDC n? 61, de
2012, e o art. 74 da Resolucao RDC n? 71, de 2009), nao se faz
necessaria aprovacao da Anvisa para alteracoes de “/layout”, cor e
direcao do texto nas embalagens primarias e secundarias, ja que
a prépria norma ja classifica estas alteracbes como minimas,
menores e sem impacto, e que nao trazem prejuizo ao produto.

Ressalta que, mesmo nao sendo exigivel a analise da
Anvisa para implementacao, protocolizou para o produto
Cimetidina a notificacao de alteracao de rotulagem do layout
atualizado (expediente n? 20011585/16-2). Menciona que a
qualidade, seguranca e eficacia do produto nao foi comprometida
pelo direcionamento do texto e layout da rotulagem.

Quanto ao selo de seguranca das embalagens
secundarias, justifica a auséncia de completo rompimento devido
a quantidade de picotes presentes no selo e diz que realizou
alteracao do selo junto aos fornecedores para que haja o
rompimento total do mesmo e que ja foi testado e aprovado e as
compras realizadas a partir de setembro de 2016.

Com relacao as divergéncias entre o modelo de rétulo
fornecido ao Lacen-DF em 11/05/2016 e o comercializado
atualmente, diz que protocolou em 29/06/2016 a notificacao de
alteracao. Pede que o Auto de Infracao seja julgado insubsistente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 12/03/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 75/84), argumentando que: 1) as
irreqularidades estao comprovadas nos autos do processo; 2) as
alteracoes de layout da embalagem nao sao menores ou
desimportantes, pois servem para confirmacao da autenticidade
e identificacao de medicamentos falsificados no mercado; 3) as
alteracdes de layout, cor, fundo e posicao de dizeres nao estao
listados no art. 74 da Resolucao RDC n? 71, de 2009, e mesmo
gue estivessem seriam passiveis de notificacao, ainda que
pudessem ter implementacao imediata; e 4) a infracao quanto ao
selo de seguranca é inegavel.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 12 e 83).

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 Lei n? 6.437, de 1977. Portanto, nao merece
acolhimento a alegacao de nulidade do Auto de Infracao em
questao.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/05 e 09/10, como o Laudo de Analise
576.CP.0/2016, a Ata de Pericia de Contraprova n® 11/2016 e o
Oficio n? 0149/2016/DGQ/TEUTO, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo(s), a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
gue o rétulo é colocado, que, no caso, foi no dia 01/02/2016 (fls.
04).

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Com relacao as medidas adotadas para corrigir as
irreqularidades, como o protocolo da notificacao de alteracao de
rotulagem em 29/06/2016 e a alteracao do selo junto aos
fornecedores para que haja o rompimento total do mesmo,
ressalte-se que 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.

Em relacao a alegacao de que a qualidade, seguranca
e eficacia do produto nao foi comprometida pelo direcionamento
do texto e layout da rotulagem, nao é capaz de afastar o carater
ilicito da sua atuacao. Houve o descumprimento da legislacao
sanitaria e por isso nao pode ser afastada a aplicacao da pena
prevista em diploma legal.

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. 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. 87), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 88) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 83).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 88 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.104501/2009-88) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (08/03/2012). Portanto, a época do
cometimento das infracbes em tela, em 01/02/2016, 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 as infracdes serao classificadas como leves no que se
refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c
art. 22,§ 12,1, da Lein?6.437,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, § 12, da Lei n2 9.873, 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 Unido 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
1 Vigilancia Sanitdria, em 22/10/2020, as 19:56, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1206763 e o cédigo CRC D19832E2.
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