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DECISAO N° 1933853, DE 17 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.593545/2019-16
AlS n2 2481160/19-2 - GGFIS
Autuada: TAKEDA PHARMA LTDA
CNPJ: 60.397.775/0008-40

A empresa TAKEDA PHARMA LTDA foi autuada em
10 de outubro de 2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 15 do Decreto n2 8.077, de 2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso IV, da Lei n®
6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento DRAMIM B6 DL
INJETAVEL, lote 11038662, data fab. 10/2014, data de
val. 10/2016, apresentando numero de ampolas com
presenca de particulas visiveis acima do especificado na
farmacopeia americana, USP <790>Visible particulate in
injections, conforme constatado no comunicado de desvio
apresentado pela empresa sob expediente 899543/15-5,
protocolado em 08/10/2015 na Agéncia

[...]

Notificada da autuacao em 31 de outubro de 2019
(fls. 36), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de novembro
de 2019 (fls. 37-63 e 67-76), alegando, em suma, que apos
identificar irreqularidade no Lote n?2 11038662 do medicamento
Dramin B6 DL iniciou o processo de recolhimento voluntario do
produto. Afirma que a situacao se enquadrava na Classe Ill de
risco - baixa probabilidade de que o uso ou exposicao a um
medicamento possa causar consequéncias adversas a saude.

Esclarece que "apenas as ampolas de um lote
especifico foram afetadas, ou seja, o nimero de produtos nessa
situacao era extremamente baixo" Acerca do desvio de
qualidade, relata que "as particulas podiam ser identificadas
durante o processo de diluicao; as particulas visiveis na sua
grande maioria nao atravessavam as agulhas de injecao EV; e
nao foi relatado a empresa nenhum evento adverso envolvendo
o produto". A investigacao revelou que durante a etapa de



fechamento da ampola realizada por meio de aquecimento.
Que cumpriu as determinacdes de encaminhamento de relatério
derivadas do recolhimento e o procedimento foi finalmente
arquivado.

Entende que a aplicacao de penalidades feriria
0s principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Agiu
proativamente, de forma transparente e pautada na boa-fé,
zelando pela qualidade do produto até o consumidor final.
Requer no maximo a aplicacao da penalidade de Adverténcia,
"ante a inexisténcia de qualquer risco ou prejuizo sanitario aos
pacientes".

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25 de novembro de
2020 pela manutencao do AIS (fls.77-83), argumentando que a
Autuada assume a fabricacao do medicamento com desvio de
qualidade. As alegacbes apresentadas nao eximem a
responsabilidade da empresa autuada de zelar pela manutencao
da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o
consumidor final e garantir o cumprimento das boas praticas e
das exigéncias da legislacao sanitaria vigente, e classificou o
risco sanitario da infracao como BAIXO, tendo em vista suas
consequéncias para a salude publica (fls. 165).

Acompanha a classificacao de risco sanitario
constante do Despacho ne
1101/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA  (fls. 31), como
BAIXO RISCO SANITARIO.

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 da Lein?6.437, de 1977.

No meérito, corroboro com o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos: fls. 07-20 - Comunicacao de Recolhimento
Voluntario; fls. 21 - Resolucao-RE n? 2.941/2015; fls. 22-28 -
Relatério Conclusivo de Recolhimento; fls. 29 - Despacho n2 19-
014/2016-COIME/GIMED/GGFIS/ANVISA, além das préprias
declaracbes da Autuada, que comprovam a autoria e



materialidade da infracao sanitaria. Ao cometer a infracao em
comento, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, 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 inexistiu qualquer
prejuizo a saude dos consumidores, nao |lhe assiste razao pois a
suposta inexisténcia de prejuizo ou dano, ainda que estivesse
definitivamente comprovada, nao afastaria o carater ilicito da
atuacao.

Com relacao as acOes realizadas com vistas
a regularizacao ou mitigacao do impacto causado pelas
irreqularidades observadas, destaco que constitui dever da
Autuada e nao mera faculdade, muito menos circunstancia
atenuante. O fato é que a irregularidade nao deveria ter ocorrido,
tendo a autuada obrigacao de cumprir a normatizacao sanitaria a
qual é sujeita, que tem como escopo evitar riscos a saude da
populacao.

No tocante ao argumento de que de boa-fé o fato foi
noticiado a Anvisa, nao merece acolhimento pois tal conduta é o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n. 6.437/77.

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, 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. 87), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 86) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
BAIXO pela area autuante (fls. 31).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 86 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.596750/2010-61) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (23/02/2012). 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, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

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 Adverténcia.

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
-l Vigilancia Sanitaria, em 17/06/2022, as 15:50, conforme
;ﬁ%lﬂ '3 L horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
| cletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020



http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

eI ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e """-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
: ':. 3 =1 verificador 1933853 e o cddigo CRC A5FD8072.
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