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DECISAO N° 2062759, DE 21 DE SETEMBRO DE 2022

Processo n2 25351.611907/2020-00

AlS n24326883208 - GGFIS

Autuada: 1000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA
EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS

CNPJ: 05.993.698/0001-07

A empresa 1000MEDIC DISTRIBUIDORA
IMPORTADORA EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS foi autuada
em 06 de dezembro de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 52, 59 e o inciso | do
artigo 67, todos da Lei n? 6.360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso XV, da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

“Comercializar o produto para saude NOVO KIT DE TESTE
DE ANTICORPOS PARA CORONAVIRUS (2019-nCoV)
IgM/IgG (OURO COLOIDAL), lote 20200505, com data de
fabricacago em 05/05/2020 e com validade até
04/11/2020, em desacordo com o0 que constava no
registro da Anvisa a época da coleta e da andlise, uma
vez que a bula constava informacao de que o produto
apresentava sensibilidade e especificidade de 100% e o
laudo de andlise 1888.1P.0/2020 constatou resultados
insatisfatdrios nos ensaios de Sensibilidade (96,1%) e de
Especificidade (a 98,4%).”

[...]

Notificada da autuacao em 19 de julho de 2021 (fls.
13), a Autuada apresentou sua defesa em 02 de agosto de 2021
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3017690/21-1)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 21), alegando, em suma,
gue respondeu tempestivamente as exigéncias recebidas da
Anvisa; que nao ocorreu a infracao imputada a si e, se acaso
houvera ocorrido nao foi grave, merecendo a consideracao de
circunstancias atenuantes.

Especificamente esclarece que a Notificacao n®¢
20311887/20-1 foi recebida em 30/06/2021, as 08 horas e 17
minutos e respondida em no mesmo dia em 30/06/2021, as
22h15. Além disso, afirma que as exigéncias de n? 2031887201,
2907128203, 3452955201, e 3590372204, foram respondidas
tempestivamente e junta comprovantes aos autos.

Afirma nao haver ma qualidade nos testes rapido e,



gue nao constam "... em nenhuma das instrucdes de uso, seja na
Versao de uso A/2, seja na Versao A/3, dos testes rapidos em
questao ( kit de teste de anticorpos IgM/IgG para Coronavirus (
2019-nCoV ouro coloidal ), indicacdes que possibilitem
interpretacao falsa ou erro quanto ao desempenho destes
testes". E, acrescenta que a impostacao dos testes se deu no
aproximadamente dois meses apos o inicio da pandemia, quando
o préprio fabricante nao "nao detinha aparato de amostras em
grande nUmero para testa-los, pois nao havia ainda um grande
numero de pessoas infectadas".

Assevera que "as instrucdes de uso, Versao A/2, nao
estao em desconformidade com o desempenho clinico dos testes,
no momento que foram realizados, e por ocasiao da exportacao
para o Brasil, e aquisicao pela ora Contestante, tanto é que a
prépria ANVISA ao receber o pedido do registro desses testes, por
parte da GENRUI BIOTECH INC., juntamente com o estudo de
estabilidade dos mesmos ( desempenho clinico dos testes ),
deferiu o registro, sem qualquer exigéncia ou insurgéncia".
Acrescenta que a Versao A/3 das instrucdes de uso (aprovada
pelo INCQS) veio ap6s a fabricantes realizar testes em um maior
numero de pessoas.

Relata a forma de realizacao dos testes, que sao
auxiliares no mapeamento da populacao imunizada, mas, nao
possuem funcao diagndstica e destaca que "constou na instrucao
de uso Versao A/2, como consta também na Versao A/3 aprovada
pelo INCQS, as limitacOes desses testes rapidos, limitacdes estas
muito importantes, estando ambas no item 11, das instrucdes de
uso". Conclui que nao ocorreu a comercializacao e distribuicao
dos testes rapidos, com a instrucao de uso que "pudesse levar a
erro ou confusao o profissional de salde habilitado para a
realizacao desses testes rapidos em terceiros"; cumpriu todas as
exigéncias da Anvisa e nao obteve vantagens e sim prejuizos com
os fatos ocorridos.

Requer a consideracao de circunstancias atenuantes,
em caso de aplicacao de penalidades, especialmente a prevista
no inciso | do artigo 72 da Lei n? 6.437/1977; a baixa gravidade
por se tratar de produto utilizado por profissionais da salde;
solicitou a retificacao das instrucdées de uso, A/2 para a Versao
A/3, ante os estudos clinicos nesta Ultima versao; nao ter ocorrido
reincidéncia especifica em relacao ao objeto da autuacao. Requer
que o AIS seja julgado totalmente improcedente ou, que seja
entao aplicada a penalizacao de natureza leve.

A area autuante, seguindo o preceito do artigo 22,
§29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23 de setembro
de 2021 pela manutencao do AIS (fls. 16-18), argumentando que
o Laudo de Andlise 1888.1P.0/2020 (fls. 02-05), emitido pelo



Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, confirma
a irregularidade no produto NOVO KIT DE ANTICORPOS PARA
CORONAVIRUS, comercializado pela Autuada, contrariando o
disposto nos artigos 52 e 59 e inciso | do Art. 67 da Lei n9
6.360/1976. Afirma que a prdpria empresa corrobora o fato,
conforme citado no Despacho ne
1549/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS( fl. 07). E, acrescenta:

[... O referido Despacho informa ainda que apds o
recebimento de Laudo de Analise de Contraprova
1888.CP.1/2020, com resultados insatisfatorios nos
ensaios de Sensibilidade (82,8%, quando o declarado na
instrucao de uso é de 100%) e de Especificidade (quando
o declarado na instrucdo de uso é de 100%) para o lote
20200505, a CPROD consultou a GEVIT a respeito da
alteracao informada para propor decisao relativa ao
produto.

A GEVIT respondeu ao questionamento, por meio do
Despacho 230 (1180713) e, reforcou o que ja era de
conhecimento da CPROD, ou seja, que, in verbis: "de
acordo com a RDC n¢® 340/2020, os novos dados
apresentados nas instrucoes de uso versao A3 possuem
validade somente apds a publicacdo da decisao no DOU, o
que ocorreu em 20/07/2020. ", e ainda que: “Uma vez
gue o produto utilizado na avaliacao do INCQS, foi
coletado em 05/06/2020 (conforme consta no laudo de
contraprova em questao), os dados de desempenho
aprovados para o produto eram os que estavam dispostos
na versao A/2 das instrucdbes de wuso e que
acompanhavam o produto".

Apesar da liberacao da comercializacao do lote em
atencao a decisao em carater liminar do mandado de
seguranca n. 1058314-38.2020.4.01.3400 - 92 Vara
Federal/DF (1202524), nao se eximiu a empresa de
flagrante infracdo sanitaria ao comercializar e distribuir
produto para salde sem atender ao seu registro e com
informacao em sua instrucao de uso que nao
correspondia a realidade, levando a erro ou confusao.

Desta forma, ao inserir no mercado produtos para saude
com desvio de qualidade a empresa infringe o disposto no
paragrafo 1° do artigo 15 do Decreto 8.077/2013, a
saber:

Decreto 8.077/2013

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, distribuicao, armazenamento e venda, e o0s
veiculos destinados ao transporte dos produtos, para
garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislacao vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar
pela manutencao da qualidade, seqguranca e eficacia dos



produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a saude.

[...]

Em relacao ao risco sanitario, acompanha a analise
do Despachon®1549/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 06-
07), classificando-o comoALTO (18v), "considerando o atual
estado de emergéncia por causa da Pandemia de coronavirus".

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 mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos Laudo de Andlise 1888.1P.0/2020 (fls. 02-05);
Despachon?1549/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 06-
07), que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AIS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 2013, as empresas titulares de reqistro, 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 exposicao da
populacao a produtos fora dos padroes preconizados.

O art. 23 da Lei n? 6437, de 1977, é claro ao dispor
gue, em se tratando dos produtos ou substancias referidos no art.
10, inciso IV, a apuracao do ilicito sera feita mediante a
apreensao de amostras para a realizacao de andlise fiscal, a qual
sera feita conforme rito estabelecido no art. 27 da mencionada
Lei.

No presente caso, a constatacao do desvio de
qualidade se deu por meio do Laudo de Andlise 1888.1P.0/2020,
realizado conforme determina a lei. Ademais, a prépria empresa
em seu relato procura justificar a ocorréncia e minimizar sua
gravidade, porém, tais alegacdes nao desconstituem os fatos
devidamente comprovados nos autos.



No que se refere a alegacao de que cumpriu
tempestivamente as exigéncia recebidas, esclareco que tais nao
sao o objeto do Auto de Infracdo Sanitaria - AIS, portanto, nao
cabe avaliar o cumprimento. Sobre este ponto, eventual equivoco
na manifestacao da area de investigacao, como apontou a
Autuada, nao influencia na decisao que ora se profere.

Em relacao ao objeto da autuacao, o produto
submetido a analise laboratorial tem data de fabricacdo em
05/05/2020, com validade até 04/11/2020, portanto, no registro
na Anvisa constavam as instrucdées de uso Versao A/2. A
solicitacao protocolada pela empresa Autuada se deu em
08/06/2020, com as instrucdbes de uso Versao A/3 e seu
deferimento publicado em 20/07/2020. Assim, os dados de
desempenho esperados eram aqueles da versao A/2. A ocorréncia
da irregularidade é clara, o produto nao atendia a condicdes do
registro.

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 infracdes sanitarias e a sua
capacidade econ6mica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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 PORTE - Grupo | (fls. 22), € REINCIDENTE no que se
refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fls. 20)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fls. 18v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 20 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25743.166730/2012-52) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (01/09/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela, 05/05/2020, a empresa ja
estava sob os efeitos da reincidéncia.

Sobre a reincidéncia, a Lei n?. 6.437/1977 prevé dois
tipos de reincidéncia: a genérica (§22 do art. 29) que autoriza a
dobra da multa e a reincidéncia especifica que autoriza o
enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacao da
infracao como gravissima (art. 89, inciso | e Paragrafo unico). No
presente caso, a reincidéncia considerada é a genérica, € nao a

especifica,




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 serda classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437, de 1977.

Acerca da responsabilidade da Autuada pela infracao,
cabe citar as previsdes do caput e § 12 do art. 32 da Lei n? 6.437,
de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislacao
sanitaria federal e estabelece as sancbes respectivas: “O
resultado da infracdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa
ou para ela concorreu. § 12 Considera-se causa a acao ou omissao
sem a qual a infracdo nao teria ocorrido”. Assim, nao é cabivel ao
detentor do registro, responsabilizar o fabricante e eximir-se de
irregularidade no produto, em vista do que dispde o § 12 do art.
15 do Decreto n28.077/2013.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e,
em que pese a classificacao do risco sanitario envolvido, inexiste
nos autos relato de evento adversos ou prejuizos a terceiros. E,
considerando que a solicitacao de alteracao no registro do
produto foi deferida pela area competente, entendo que neste
caso especifico a aplicacao de penalidade deve ser suficiente
para o desestimulo de novas praticas. Isso nao significa que em
eventual situacao futura a Autuada nao venha a ser penalizada
com maior rigor, se nao adotar medidas mais eficazes no controle
de qualidade de seus produtos.

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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de Adverténcia.

Publigue-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 Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
- il Vigilancia Sanitaria, em 21/09/2022, as 11:38, conforme
;-:g!:‘ L:T_I] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 4°
eletranica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
- 351 verificador 2062759 e o cédigo CRC 22AEE075.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

