. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N2 1928027, DE 13 DE JUNHO DE 2022

Processo n?2 25351.240617/2019-25

Auto de Infracao Sanitaria - AIS n2 0366657193 - GGFIS
Autuada: MAJELA HOSPITALAR LTDA

CNPJ): 02.483.928/0001-08

A empresa MAJELA HOSPITALAR LTDA foi autuada em
vinte quatro de abril de 2019 pela(s) seguintes irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 14, paragrafo Unico, do
Decreto n? 8.077, de2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no artigo 10, inciso(s) XXIX, XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Descumprir a Notificacao
n2 20/2018/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA,

gque determinou a empresa, no prazo de 10 (dez) dias a
contar do recebimento da notificacao, encaminhar
informacdes acerca dos procedimentos adotados com
relacao ao recolhimento do produto AZITROMICINA DI-
HIDRATADA 500 MG lotes 51497S, 51507S, 51527S e
53127S fabricados pela empresa MEDQUIMICA
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

[...]

Notificada da autuacdao em 17 de maio de 2019 (fls.
23), a Autuada apresentou sua defesa em 31 de maio de 2019
(fls. 24-63), alegando, em suma, ter reunidos as informacoes
requeridas para cumprimento da notificacao e para, comprovar
junta cépias de mensagens eletronicas mantidas com a empresa
Medquimica Industria Farmacéutica. Que respondeu as cartas de
comunicacao recebidas do laboratério, informando a auséncia de
unidades do medicamento em seu estoque, por isso nao houve
devolucao do produto.

Entende que independente da auséncia de resposta a
ANVISA nao merece ser penalizada, em razao da sua boa-fé,
regularidade de seu procedimento, empenho em reunir as
informacodes solicitadas. Além da auséncia de qualquer prejuizo a
inspecao ou a saude, porque 0 objetivo da
Notificacao n? 20/2018/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA
era verificar a conformidade do recall do medicamento. Que agiu
com transparéncia e cooperacao nas informacdes prestadas ao



fabricante. Continua discorrendo sobre sua conduta de boa-fé, a
baixa gravidade do descumprimento da notificacao ,e requer ao
final a nao aplicacao de penalidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de outubro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 68-70), argumentando que
a irreqularidade, como descrita no AIS, estd comprovada
pela Notificacao
n2 20/2018/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA (fls. 03),
bem como o comprovante de recebimento da mesma pela
Autuada (fls. 04).

Ressalta a  obrigatoriedade de envio das
documentacodes, portanto, os documentos apresentados nao
eximem sua responsabilidade no cometimento da infracao
sanitaria. Corrobora a classificacao do risco sanitario como
BAIXO, constante do Despacho ne
399/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 67),
"considerando a forma farmacéutica do medicamento e o tipo de
desvio de qualidade apresentado estar relacionado apenas a
descricdo da amostra e ao aspecto, ndo demonstrando risco
evidente de dano temporario ou permanente para o paciente"
(fls. 69 verso)

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
seguintes documentos: Notificacao
n? 20/2018/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA (fls. 03);
Aviso de recebimento - AR fls. 04), além das proprias declaracoes
da Autuada, que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(0es) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu
os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de



irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

No que se refere a alegacao de que o
descumprimento da notificacao nao afetou o recall, porque
respondeu as cartas de comunicacao recebidas do
laboratério Medquimica Industria Farmacéutica, nao lhe assiste
razao. As providéncias adotadas naquela fase do recolhimento
nao isentam a Autuada de prestar as informacdes requeridas por
este 6rgao sanitario.

Com relacao a gravidade da infracao, a area técnica
de investigacao e fiscalizacao o considerou baixo, ressalte-se,
contudo, que infracdes de mera conduta inexigem a ocorréncia
de dano e também, nao afasta o carater ilicito da sua atuacao.
Pretender o contrario seria aceitar que a empresa mantivesse
procedimentos proprios conforme seu proprio alvitre,
desconsiderando as normas e a autoridade dessa agéncia de
regulacao.

Dessa feita, diferentemente do alegado pela Autuada,
toda a descricao fatica do ato infracional e sua subsuncao a lei
teve como pano de fundo a presuncao de boa-fé da mesma, o
que nao desnatura nem desqualifica o ato praticado e tipificado
na legislacao vigente. De outra banda, caso houvesse
constatacao de ma-fé da Autuada e na pratica do ato, tal
hipétese daria azo a aplicacao de pena mais severa, com
aplicacao da agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n.
6.437/77.

Isso 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, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e



agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
357 /2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovagcao de
seu porte, datado de 21/10/2021 (fls. 72) e entregue pelos
Correios em 16/11/2021 (fls. 74), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 75), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena. Cabe destacar que, mais uma vez a Autuada
desconsidera notificacao emitida pela Anvisa.

Dessa forma, o porte econ6mico da empresa é
classificado como GRANDE PORTE - GRUPO I; é PRIMARIA no que
se refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fls.
71) e praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado
como BAIXO pela drea autuante (fls. 69 verso)

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
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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$ 20.000,00
(vinte mil reais).

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



MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 13/06/2022, as 11:04, conforme
E'?E!ﬂ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a! https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 1928027 e o codigo CRC C373E778.
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