DECISAO N° 1218118, DE 04 DE NOVEMBRO DE 2020

Processo n? 25.351.181347/2018-22
AlS n2 70/2018/COPAS - GGFIS
Autuada: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.

A empresa PRATI DONADUZZI & CIA LTDA. foi
autuada em 03/04/2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o Artigo 161 da Resolucao-RDC n. 48/20009.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XV, XVI e XXIX,
da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

) Alterar as indicacoes terapéuticas na bula do
medicamento Nervamin® (cloridrato de tiamina)
comprimido revestido 300 mg, apresentacdes contendo
30, 180, 300, 480 e 600 comprimidos, sem que houvesse
a analise e conclusao favordvel da ANVISA para as
seguintes indicacdes na bula do paciente: “é indicado
para individuos dependentes de alcool” e na bula do
profissional de salude: “Neurites e cardiomiopatia
causadas por consumo excessivo de  alcool;
polineuropatia alcodlica; neurites e polineurites (como
tratamento adjuvante). Tal alteracao foi evidenciada no
Buldrio Eletrbnico da Anvisa e no expediente
0141811/15-4 de 13/02/2015 referente a inclusao Inicial
de Texto de Bula;

[...]

Notificada da autuacao em 09/05/2018 (fls. 85), a
Autuada apresentou sua defesa em 24/05/2018 (fls. 86-131),
alegando, em suma, que as alteracbes citadas no Auto de
Infracao Sanitaria foram equivocadamente peticionadas pela
empresa, mas em nenhum momento, foram implementadas,
tendo sido um erro de mera formalidade.

Sustenta que, na época em que o registro do
medicamento foi analisado, em 2011, a empresa recebeu a
Notificacdo de Exigéncia solicitando a adequacao da bula, tendo
sido a exigéncia cumprida. Aduz, no entanto, que, em 2015,
quando da realizacao da notificacao de inclusao inicial de texto
de bula, no momento de anexar o documento, ao invés da
autuada anexar o arquivo da Ultima bula adequada, aprovada no
cumprimento da exigéncia, foi equivocadamente anexado a bula
enviada na peticao inicial do processo de registro. Ressalta que



se deu conta do equivoco em 2016, quando recebeu a
Notificacdo de Exigéncia referente a renovacao de registro e
sustenta que, em cumprimento a exigéncia, realizou a
Notificacao da Alteracao do texto de bula, anexando o arquivo
correto, ou seja, sem conter as indicacdes citadas.

Assevera que, em nenhum momento, houve
descumprimento da legislacao sanitaria, pois a bula que circulou
no mercado estava em conformidade com o que foi aprovado
pela ANVISA, ndo ocasionando qualquer dano ou risco a salde da
populacao e, por fim, requer que o Auto de infracao Sanitaria seja
declarado insubsistente, ou, nao sendo este o entendimento
desta Autarquia, em razao dos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, seja aplicada a penalidade de adverténcia ou,
o minimo legal.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/11/2018 pela
manutencao do AIS, argumentando que houve alteracbes que
necessitavam de autorizacao da Agéncia, uma vez que a bula
usada pela empresa, apresentada na peticao de renovacao de
registro do medicamento, analisada pela &rea técnica em
16/03/2016, difere da bula aprovada no momento do registro
(20/06/2011) e que a bula apresentada pela empresa na peticao
de renovacao de registro contém indicacoes terapéuticas nao
comprovadas, cuja situacao se agrava por tratar-se de inclusao
de indicacbes que ja nao haviam sido aceitas na época do
registro do produto, por falta de comprovacao; e classificou o
risco sanitario da infracao como médio tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 134-139)

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 o
Memorando n. 103/2016-GMESP/GGMED/ANVISA  acerca do
comunicado de irregularidade em texto de bula de medicamento
(fls. 02-04) e o) Despacho n. 19-327/2017-
COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA sugerindo a autuacao (fls. 73-74),



gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.
Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Conforme dispde o Artigo 161 da RDC n. 48/2009, a
inclusao de indicacao terapéutica para medicamentos especificos
somente pode ser implementada apds analise e conclusao
favoravel da ANVISA da peticao submetida com a documentacao
disposta no Artigo 160 da mesma norma.

No que se refere a alegacao de que as alteracoes
foram equivocadamente peticionadas pela empresa mas que, em
nenhum momento foram implementadas, nao lhe assiste razao.

Ora a propria autuada informa que realizou a
notificacao da inclusao inicial de texto de bula em 2015 e que sé
se deu conta do equivoco em 2016, quando recebeu a notificacao
de exigéncia referente a renovacao de registro, restando ai um
lapso temporal entre esse periodo no qual a bula foi utilizada
com as indicacoes terapéuticas nao aprovadas.

Acerca da justificativa da autuada em relacao ao
cumprimento das exigéncias saliente-se que as medidas
corretivas implementadas posteriormente pela autuada nao
ilidem as infracdes sanitarias, que restaram configuradas no
momento da fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever
da autuada, dadas as irreqularidades constatadas.

No tocante a 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.

Cabe ressaltar que os principios de razoabilidade e
proporcionalidade serao apreciados na dosimetria da pena, cujos
critérios sao regidos pela 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 econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 62, 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 Grupo | (fls. 132), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 142) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 139).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 142 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.487784/2006-13) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (17/12/2012). Portanto, a época do
cometimento da infracdo 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, §
19,1, da Lein26.437,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), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 04/11/2020, as 11:25, conforme
Sel’ L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
| eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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