DECISAO N° 1215686, DE 30 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n2 25351.607243/2017-71

AlS n217-347/2017 - GGFIS

Autuada: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO - LAFEPE

A empresa LABORATORIO FARMACEUTICO DO
ESTADO DE PERNAMBUCO - LAFEPE foi autuada em 25 de
outubro de 2017 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo,

infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n? 8.077, de
2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos IV e
XXIX, da Lein©6.437, de 1977.

[...]

Fabricar o medicamento CAPTOPRIL 25 mg caixas com
500 comprimidos, lotes n° 15081401 (validade :
agosto/2017), 15081402 (validade : agosto/2017),
15081403 (validade: agosto/2017), 15090230 (validade:
setembro/2017), 15090231 (validade: setembro/2017),
15090232 (validade: setembro/2017), 15121446
(validade: dezembro/2017), 16030251 (validade:
marco/2018), 16030254 (validade: marco/2018) e
16030255 (validade: marco/2018), com resultado
insatisfatério de alteracao no teor de dissulfeto de
captopril, identificada durante estudo de estabilidade,
conforme comunicado pelo Laboratério Farmacéutico do
Estado de Pernambuco (LAFEPE), expediente n°
457652/17-7, em 22-03-2017

[...]

Notificada da autuacao em 16 de novembro de 2017
(fls. 333), a Autuada apresentou sua defesa em 29 de novembro
de 2017 (fls. 287-329), alegando, em suma, que no Estudo de
Estabilidade de Longa Duracao, utilizado para "para estabelecer
ou confirmar o prazo de validade e recomendar as condicdes de
armazenamento", conduzido conforme a Resolucao RE n?©
01/2005, identificou o resultado insatisfatério do teor de
dissulfeto de captropil em marco de 2017, portanto, em data
"bem posterior a fabricacao dos lotes supracitados no auto de
infracao.

E, ressalta que, tao logo identificou a alteracao do
teor de dissulfeto nos lotes 15090230, 15090231 e 15090232,
fabricados em 2015, deu inicio ao recolhimento voluntdrio de
todos os lotes fabricados nos anos de 2015 e 2016, sendo para



esse ultimo ano, um recolhimento preventivo. Alega que nao
cometeu a infracao consignada no auto de infracao, porque a
producao dos lotes se deu em conformidade com as boas praticas
de fabricacao, com resultados analiticos dentro da especificacao
desejada. Salienta que nao houve alteracao no teor de Captropil
e tomou todas acdes necessarias para solucionar o problema.

Informa que o registro do medicamento nao foi
renovado e desde o ano de 2016 nao produz mais o mesmo. O
recolhimento foi realizado e o relatério conclusivo enviado a
ANVISA. Assim, conclui que cumpriu todas as disposicoes
cabiveis e requer que nao lhe sejam imputadas quaisquer
penalidades.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?26.437, de 1977, manifestou-se em 11 de marco de 2019
pela manutencao do AIS (fls. 334-335), argumentando que "as
alegacées da empresa autuada ndo eximem  sua
responsabilidade, sendo responsabilidade da autuada zelar pela
manutencao da qualidade, sequranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a saude,
assim como deve a empresa garantir o cumprimento das boas
praticas e das exigéncias da legislacao vigente (...) O
cumprimento pela autuada das determinacbes relacionadas ao
recolhimento ndo se prestam a excluir sua responsabilidade na
irreqularidade detectada". E classificou o risco sanitario da
infracao como médio tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 335v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03-90, 273, como: Oficio n? 47/2017-
DPRES/LAFEPE; Resolucao-RE n2 1.161, de 2017; Despacho n®
69/2017/SEI/COIME/GIMED/GGFIS, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.



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.

No que se refere a alegacao de que as acdes na
identificacao do desvio de qualidade e recolhimento voluntario
do produto isentam-na da imputacao de penalidades, nao lhe
assiste razao. O artigo 17 do Decreto n® 8.077, de 2013 dispde
que "As empresas devem garantir a qualidade dos produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria por meio do
atendimento aos requisitos técnicos da regulamentacao
especifica da Anvisa". Nao cabe minimizar a ocorréncia do desvio
de qualidade conforme intenta a Autuada. O teor de dissulfeto de
captropil nos lotes em apreco estavam fora do padrao previsto,
caracterizando nao garantia da qualidade do produto fabricado e
entregue ao consumo.

De acordo com a Resolucao n? 1/2005 (revogada pela
Resolucao n? 318/2019, mas, vigente a época do cometimento
da infracao), que dispunha sobre o Guia para realizacao de
estudos de estabilidade, o prazo de validade é a data limite para
a utilizacao de um produto farmacéutico definida pelo fabricante,
com base nos seus testes de estabilidade, mantidas as condicoes
de armazenamento e transporte estabelecidos. Desse modo, o
fabricante deve garantir que o produto mantenha as
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e microbiolégicas até
o término do prazo de validade que foi por ele mesmo
estabelecido.

A ocorréncia do desvio de qualidade demonstra que a
Autuada nao tomou as medidas necessarias para evita-lo na
fabricacao do medicamento em comento. Entretanto, cumpre
salientar que o recolhimento voluntario da empresa esta de
acordo com a atenuante prevista no inciso lll do art. 72 da Lei n®
6.437/1977.

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, |, 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 I(fls. 366), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 365) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 335v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, com excecao da atenuante da acao reparadora
prevista no art. 79, Ill, da citada Lei, inexistem nos autos
circunstancias outras que possam ser consideradas como
atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infracao serd
classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com aregra do art. 49, I, c/c art. 22,§ 19,1, da Lei n?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$ 40.000,00
(quarenta mil reais).

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 Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitdria, em 03/11/2020, as 20:17, conforme
Sel’ L‘:;—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

