DECISAO N° 1248246, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

Processo n? 25759.224557/2017-07
AlIS n2 70/2017 - PVPAF-CAMPINAS
Autuada: LABORATORIO FERRING LTDA

A empresa LABORATORIO FERRING LTDA foi
autuada em 17 de abril de 2017 por "PRODUTOS OCTOSTIM ,
verifiguei(camos) que a empresa citada infringiu ao(s)
seguinte(s) dispositivo(s) legal(is): art. 12 da lei 6360/76 , pela
constatacao da(s) seguinte(s) irregularidade(s): importar de 97
unidades do medicamento Octostim, sem registro na Anvisa, por
meio de LI designada para importacao de 497 unidades do
medicamento Menopur", infringindo o artigo 12 da Lei 6.360, de
1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, inciso
IV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 04 de maio de 2017 (fls.
06), a Autuada apresentou intempestivamente sua defesa em
10/10/2017 (fls. 20-121), alegando, em suma, que por erro da
matriz na Alemanha foram incluidas no lote da remessa do
medicamento Menopur, destinada ao Brasil, foi encaminhado um
pallet contendo as 97 (noventa e sete) unidades do medicamento
Octostim, que era destinado a Israel. Embora nao tenha
solicitado o envio do medicamento Octostim, informa ter se
disposto a destrui-las e assim, obter a liberacao do medicamento
Menopur. Afirma que o medicamento Octostim é composto do
mesmo principio ativo do medicamento Desmopressina 15mcg,
gue tem registro no Brasil, com isso, afirma que nao haveria
potencial ofensividade do medicamento ao consumidor
brasileiro.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 02 de janeiro de
2018 pela manutencao do AIS (122-123), argumentando que "...
a empresa alega falha na distribuicao no hub da Alemanha, pois
as 97 unidades de Octostim seriam destinadas a Israel, porém
nao apresentou Invoice comprovando a alegacao. " E classificou
0 risco sanitario da infracao como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 122).

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 07, 08-11, 13-14, 15, 16-18, como Boletim de
Inspecao de Carga; Extrato de Licenca de Importacao
17/0754783-6; Extrato do Registro do Medicamento Octostim;
Invoice n? 1020033781-174325; Cépias fotograficas da carga e
embalagens do produto Octostim; além da prépria manifestacao
da Autuada, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AIS, e por isso foi lavrado o AlS - Auto
de Infracao Sanitaria.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

No que se refere a alegacao de que o produto foi
erroneamente incluido na carga exportada para o Brasil, por erro
da matriz da empresa, nao se trata de argumento suficiente para
afastar a sua responsabilidade. O importador tem a obrigacao de
zelar para que todas as etapas do processo de importacao
ocorram segundo as normas sanitarias estabelecidas, e nao pode
se eximir de atos praticados por terceiros que mantenham com
ele relacao contratual. Ademais, como bem ressaltou a
autoridade autuante, a Autuada nao apresentou provas de que o



produto estava sendo enviado a outro destino.

No tocante ao argumento de que haveria baiixa
ofensividade, em razao de haver produto similar, de mesmo
principio ativo, com registro no Brasil, nao merece
acolhimento. Os produtos que nao possuem registro implicam
gue a empresa responsavel por sua fabricacao nao comprovou a
qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos frente aos érgaos de
Vigilancia Sanitaria. Assim, qualquer dos efeitos terapéuticos
alegados é uma incerteza, nao bastando simplesmente que o
produto tenha o mesmo principio ativo de outro medicamento
devidamente registrado.

E importante esclarecer que a ndo 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.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, 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 - grupo | (fls. 147), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 124) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 122).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 122 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.078334/2006-51) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (14/10/2015). 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, §
19|, 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
Mmais 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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 27/11/2020, as 20:13, conforme
d%lm j horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 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

