DECISAO N° 1268323, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2020

Processo n? 25351.180492/2019-77

AlS n2 97/2019-COPAS/GGFIS ) )
Autuada: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S/A

A empresa BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E
FARMACEUTICA S/A foi autuada em 26 de marco de 2019 por
"Fabricar e comercializar medicamentos, conforme informado na
peticdo da empresa sob expediente n° 431703/16-3, utilizando
insumo farmacéutico ativo AMOXICILINA TRIHIDRATADA,
contendo rota de sintese enzimatica, ndo aprovada na ANVISA,
fornecido pela empresa Fersinsa GB- México, sendo que a rota de
sintese aprovada em seus processos de registro, é a rota
quimica...", infringindo o artigo 13 da Lei 6.360, de 1976; § 22 do
artigo 59, artigo 125 e artigo 214 da Resolucao da Diretoria
Colegiada-RDC n? 48, de 2009. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XVI e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 09 de abril de 2019 (fls.
70), a Autuada apresentou sua defesa em 24 de abril de 2019
(fls. 61-79), alegando, em suma, que a tipificacao lancada no
Auto de Infracao Sanitaria - AIS nao se amolda ao caso concreto,
visto que nao fez alteracdes no registro sanitario e que a
alteracao de rota de sintese ocorreu por acao do fabricante do
insumo  farmacéutico ativo. Nao podendo assim ser
responsabilizada.

Afirma, também, que a Resolucao RDC n? 48/2008 foi
revogada expressamente pela Resolucao RDC n? 73/2016, nao
podendo ser utilizada como base legal para o AIS lavrado em
2019. Assim, ainda que estivesse vigente a época, seus efeitos
nao podem prevalecer quando ja nao estava com seus efeitos
legais ativos. Nessa esteira argumenta haver nulidade insanavel
por descumprimento do disposto no inciso Il do artigo 13 da Lei
n? 6.437/1977., alegando que AIS se baseou em norma que nao
estd vigente e deixou de descrever o periodo no qual houve a
suposta comercializacao do medicamento com o0 insumo
farmacéutico ativo de rota divergente do que consta no registro
do produto.

Alega, ainda, auséncia de risco sanitario e que o
medicamento possui comprovacao de sua seguranca, qualidade
e eficacia, validados pela Anvisa. Afirma que o caso foi



amplamente discutido na Diretoria Colegiada da Anvisa - DICOL,
visto o risco de desabastecimento do mercado. E, esclarece que
informou a ANVISA, o dominio da empresa FERSINSA GB na
fabricacao do insumo ativo do medicamento e que nao realizou
alteracdes sem anuéncia prévia da Agéncia. Protesta por sua
conduta compromissada com a saude publica e a existéncia de
gquestdes que transcenderam a linha da acao da empresa,
amplamente discutidas com a Anvisa.

Ressalta que a mudanca da rota quimica para a
enzimatica nao causou prejuizo ao produto acabado, afirmacao
ratificada pelos dados de farmacovigilancia e com a analise dos
dados do SAC da empresa.

Requer ao final a declaracao de insubsisténcia do AlS,
por auséncia de motivacdo e de arcabouco legal e o
conseguente arquivamento do processo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de janeiro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 82-88), argumentando que a
tipificacdao da conduta esta correta, pois, houve a utilizacao
do insumo farmacéutico ativo AMOXICILINA TRIHIDRATADA,
contendo rota de sintese enzimatica, nao aprovada na ANVISA,
fornecido pela empresa Fersinsa GB- México, sendo que a rota de
sintese aprovada em seus processos de registro, é a rota quimica.
Que as normas citadas sao claras quanto a necessidade de
comunicacao prévia a ANVISA. E, ressalta os incisos | a X, do
artigo 52, da Resolucao RDC 48/2009.

Com respeito ao enquadramento da conduta na
Resolucao RDC 48/2009, rechaca a tese da defesa, esclarecendo
gue a norma a ser aplicada é a vigente na época do fato e nao
aquela vigente quando da apuracao da infracao sanitaria e deste
Processo Administrativo Sanitario. E destaca: "De qualquer modo,
cumpre ressaltar que a RDC n® 73/2016, como informou a
empresa, foi publicada no ano de 2016 e dispbs sobre a
revogacao da RDC 48/2009, contudo, a RDC 121/2016 prorrogou
a vigéncia da RDC 48/2009 até janeiro de 2017. Portanto, a
época do cometimento da irregularidade descrita no instrumento
de autuacdo, a RDC 48/2009 que abarca periodo iniciado em
01/01/2015, estava plenamente vigente. Desta feita, nao
procede a alegacdo de nulidade, pois, deve-se utilizar a norma
vigente a época do fato, do cometimento da irregularidade, ou
seja, nos anos de 2015 e 2016, anos estes em que a RDC
48/2009 esteve vigente.". Conclui que ndo ha porque contestar a



correcao do AIS e a observancia do disposto no artigo 13 da Lei
n% 6.437/1977.

Acerca da responsabilidade da Autuada, transcreve o
§12 do artigo 15, do Decreto n2. 8.077/2013 que dispde:

Art. 15. A acdo de vigilancia sanitaria implicara a
fiscalizacao de todos produtos de que trata este Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricacao, distribuicdo, armazenamento e venda, e 0s
veiculos destinados ao transporte dos produtos, para
garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislacdo vigente.

§ 19 As empresas titulares de registro,
fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos até o consumidor final, para evitar
riscos e efeitos adversos a saude.

Conclui sugerindo a manutencao do AIS em sua
totalidade. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
meédio tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 88).

E o relatério.

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.

Corroboro o entendimento da area autuante no
sentido da manutencao do AIS, considerando os documentos de
fls. 15, 16-27, como o Memorando n? 14-127/2016-
GGFIS/ANVISA, Memorando n? 430/2016/GEPRE/GGMED/ANVISA
e as respostas da Autuada as notificacdes da Anvisa (fls. 29-55),
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, em seu art.
13, qualquer modificacao de formula, alteracao de elementos de
composicao ou de seus quantitativos, adicao, subtracao ou
inovacao introduzida na elaboracao do produto, dependera de
autorizacao prévia e expressa do Ministério da Saude e sera



desde logo averbada no registro. Ainda, a Resolucao RDC n¢ 48,
de 2009, em seu art. 125, estabelece que a alteracao ou inclusao
da rota de sintese do farmaco s6 podera ser implementada apés
analise e conclusao favoravel da Anvisa, observadas outras regras
especificas para esta peticdao. Portanto, ao fabricar e
comercializar medicamentos utilizando insumo farmacéutico
ativo contendo rota de sintese nao aprovada na ANVISA, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

No que respeita as nulidades suscitadas, consta
corretamente apontado no AIS , o artigo 10, incisos XVI e XXIX,
da Lei n. 6.437/77, como dispositivos que autorizam a aplicacao
das penalidades, isto é, como os dispositivos nos quais as
condutas consignadas no AIS foram tipificadas. Da mesma forma,
a alegacao de auséncia de indicacao do "periodo no qual houve a
suposta comercializacao do medicamento", nao se sustenta.
Na descricao da conduta consta expressa indicacao do
documento protocolado pela préopria Autuada, qual seja
expediente n? 431703/16-3, de pleno conhecimento da mesma,
posto que o produziu. No documento indica como data de
fabricacao dos lotes do medicamento os meses de junho e
julhno de 2015 e junho, julho, agosto e outubro de 2016,
produzidos através de rota enzimatica nao aprovada aquela
epoca.

Ademais, nao deixou a autoridade de apontar o
enquadramento no artigo 13 da Lei n® 6.360/1976; e os artigos
125 e 214 da Resolucao-RDC ANVISA n?2 48/2009 como os
dispositivos legais e regulamentares infringidos pela Autuada,
em total respeito a exigéncia do artigo 13, lll, da Lei n. 6.437/77.

Assim, o AIS apresentou corretamente todos os
pressupostos de fato e de direito, nao havendo ainda qualquer
violacdao as previsdes mais gerais da Lei n. 9.784/99. Nao ha
qualquer prejuizo passivel de ensejar nulidade do ato capaz de
desconstitui-lo ou anula-lo, ja que presente no auto de infracao
sanitaria remissao expressa aos dispositivos legais aplicaveis, o
gque permite o pleno exercicio do direito de defesa por parte do
autuado.

Ainda que a tipificacao estivesse equivocada, o que
nao €& o caso, €& importante lembrar que ¢é pacifico o
entendimento jurisprudencial de que o acusado, em processo
judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao das
infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos.



Cumpre ressaltar que, embora a Resolucao RDC n¢
73/2016 tenha revogado a Resolucao RDC n? 48/2009, essa teve
sua vigéncia prorrogada até o més de janeiro/2017, assim,
a época das infracdes em comento esta norma estava em plena
vigéncia, sendo, portanto, aplicavel as condutas descritas no AlS
em epigrafe, nos termos do caput dos arts. 12 e 22 do Decreto-Lei
n2 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introducao as normas
do Direito Brasileiro), e conforme o postulado de direito “tempus
regit actum”, que preconiza que os fatos sao regidos pela lei
vigente quando de sua ocorréncia.

A aplicacao de lei nova, pela simples razao de ser
mais favoravel em relacao a fato pretérito, acabaria por violar os
principios da irretroatividade da lei e do tempus regit actum.

Rejeito as preliminares de nulidade arguidas.

Todos os argumentos de mérito foram analisados
pela area técnica competente, que apresentou parecer e relatério
defendendo a regularidade legal e formal do Auto de Infracao,
bem como seu processamento, afastando as nulidades
apontadas, posicionamento que acompanho.

Ao empregar o principio ativo AMOXICILINA
TRIHIDRATADA, contendo rota de sintese enzimatica, fornecido
pela empresa Fersinsa GB- México, onde a rota de sintese
aprovada em seus processos de registro, era a rota quimica, a
empresa alterou o processo de fabricacdo sem a necessaria
autorizacao da ANVISA, estando a conduta totalmente
compativel com o inciso XVI do artigo 10 da Lei n26.437/1977.

Conforme informado no despacho de autuacao (fl.
56) o caso foi de fato amplamente discutido na DICOL para
avaliacao da melhor conduta a ser tomada, para evitar o
desabastecimento do mercado. No entanto, o fato da DICOL ter
decido pelo nao recolhimento do mercado dos lotes possuindo a
rota de sintese nao aprovada pela ANVISA, nao isenta a empresa
de responder em processo administrativo sanitario pela conduta
de alterar o processo de fabricacao sem anuéncia prévia da
ANVISA.

Em relacao a alegacao de que nao realizou alteracoes
sem anuéncia prévia da ANVISA, os autos do processo mostram
gue o medicamento foi fabricado e comercializado com principio
ativo com rota enzimatica, diversa da rota aprovada no processo
de registro que era a rota quimica, e que sua fabricacao ocorreu
antes da anuéncia da ANVISA de alteracao da rota de sintese do



farmaco. Conforme acima transcrito, preleciona o art. 15, §19, do
Decreto n. 8.077/2013 que 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, a fim de evitar riscos e efeitos
adversos a saude.

Cabe citar, também, as previsdes do caput e § 12 do
art. 32 da Lei n?2 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracdes a legislacao sanitaria federal e estabelece as sancdes
respectivas: “O resultado da infracao sanitaria é imputavel a
quem |he deu causa ou para ela concorreu. § 12 Considera-se
causa a acao ou omissao sem a qual a infracdo nao teria
ocorrido”, fazendo-se improcedentes, pois, as alegacdes da
Autuada também no que concerne a sua auséncia de
responsabilidade pela irregularidade em lume. A Autuada tem a
obrigacao de zelar para que todas as etapas do processo de
fabricar e comercializar o medicamento ocorram segundo as
normas sanitarias estabelecidas, e nao pode se eximir de atos
praticados por terceiros que mantenham com ele relacao
contratual.

Quanto a alegada auséncia de risco da infracao
sanitaria, preleciona-se que a nao ocorréncia de dano concreto
nao implica em auséncia de risco sanitario. Caso caracterizado o
dano, daria azo a aplicacao de penalidade ainda mais severa.
Inclusive, importante frisar que a infracao foi considerada leve,
tendo a penalidade de multa sido aplicada considerando o
disposto no §19, inciso |, art.22, da Lei n2.6.437/1977.

Assim, entendo plenamente configuradas a autoria e
a materialidade da infracdo sanitaria.

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. 69, |, 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. 91), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 92) e



praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 88), devendo ser observada ainda a
atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei n? 6.437, de
1977, tendo em vista que adotou medidas de suspensao de
fabricacao do produto com rota de sintese nao aprovada antes da
publicacao da Resolucao RE da Anvisa.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 172 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.515623/2011-12) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/12/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, em 08/06/2015 a 08/10/2016,
guando fabricou e comercializou o medicamento rota de sintese
nao aprovada pela Anvisa, 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, com
excecao do inciso Ill do art. 72 da citada Lei, 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
Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa, o
risco sanitario da infracao cometida e a caracterizacao da
atenuante mencionada, 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 o 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 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 Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 14/12/2020, as 21:41, conforme
ﬂgli L‘ﬂ 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.
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1268323 e o codigo CRC 02C45E7B.
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