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DECISAO N° 1938006, DE 24 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.180545/2019-50
AlS n2 0275512192 - GGFIS
Autuada: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

A empresa ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
foi autuada em 26 de marco de
2019 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o artigo 59
da Lei n° 6.360/1976; e artigo 15, 8§19 do Decreto n°
8077/2013. A conduta foi tipificada no art. 10, IV, da Lei n®
6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento
DEPAKOTE SPRINKLE (DIVALPROATO DE SODIO)
125mg, lotes 1023008 (fab. 04/2017), 1023009
(fab. 04/2017), 1027262 (fab. 06/2017), 1028071
(fab. 06/2017), 1027261 (fals.
06/2017), 1024259 (fab. 06/2017), com desvio de
rotulagem, qual seja, foram atribuidos aos citados
lotes do produto data de fabricacao a partir da
fase de encapsulamento e nao da fase de mistura
(inicio da fabricacao), durante o processo de
fabricacao do bulk, realizada na empresa AbbVie
Inc., atribuindo ao produto um prazo de validade
de 41 a 71 dias a mais do que o correto, conforme
constatado no comunicado de desvio apresentado
pela empresa sob expediente 108521/17-2

[...]

Notificada da autuacao em 05 de abril de 2019 (fls.
85), a Autuada apresentou sua defesa em 17 de abril de 2019
(fls. 86 a 115), alegando, em suma, que ao identificar o desvio de
qualidade imediatamente comunicou-o a Anvisa e tomou todas
as acoOes pertinentes, para que nao houvesse nenhum prejuizo ao
paciente. Destaca que realizou o recolhimento das unidades no
mercado, blogueou as unidades que estavam no estoque e fez
uma avaliacao dos resultados dos estudos de estabilidade, dos
resultados analiticos de unidades vencidas e uma avaliacao
médica. Com base no conjunto dos resultados obtidos
concluiu que existia baixa probabilidade de que o uso ou



exposicao ao medicamento pudesse causar consequéncias
adversas a salde. Ressalta que em nenhum momento se ocultou
de cumprir o que é determinado nas normas sanitarias vigentes.
Por fim, requer o cancelamento do Auto de Infracao Sanitaria
(AIS) ou, alternativamente, a sancao mais branda prevista na
Lein. 6.437/77.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04 de setembro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 118 e 119), argumentando
gque as alegacbes da empresa autuada nao eximem sua
responsabilidade de zelar pela manutencao da qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final, para
evitar riscos e efeitos adversos a salde e classificou o risco
sanitario da infracao como baixo (fls. 80 e 119).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03 a 79, como o comunicado do desvio de
rotulagem detectado no produto DEPAKOTE SPRINKLE
(DIVALPROATO DE SODIO) 125mg, lotes supracitados, e o
comunicado e relatérios de recolhimento e conclusivo
relacionados, enviados pela Autuada. Estes
documentos comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

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 fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao, nos casos de desvios de rotulagem, deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
que o rétulo é colocado no produto.

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, dispbe 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 econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
282/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 13/09/2021 (fls. 121) e entregue pelos
Correios em 23/09/2021 (fls.122/123), 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 - CNPJ (fls. 02), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a empresa é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 120) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela drea autuante (fls. 80 e 119).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 120 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.379778/2008-55) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (09/06/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os



efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos art. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, observo que a autuada se beneficia da
circunstancia atenuante prevista no inciso lll do art. 79, abaixo:

Art . 72 - Sao circunstancias atenuantes:

| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a
consecucao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida
como excusavel, quanto patente a incapacidade do
agente para atender o carater ilicito do fato;

I - o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que
lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia resistir, para
a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza
leve.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, 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.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 24/06/2022, as 19:46, conforme
d%lm j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrbnica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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