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DECISAO N° 2576846, DE 27 DE SETEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.726758/2020-74
AlS n? 2461589207 - GGFIS A
Autuada: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

A empresa PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
foi autuada em 27 de julho de 2020 pela(s) irregularidades

transcritas abaixo, infringindo o § 20 do art. 19 da Resolucao-RDC
ne 71, de 2009; Inciso | do art. 67 da Lei n? 6.360, de 1976. As
condutas foram tipificadas no art. 10, XV, XXIX, da Lei n® 6.437,
de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento CLORIDRATO
.DE PROPANOLOL; Cote 211151, fabricacao 02/2017,
qualidade 02/2019, com desvio de rotulagem
evidenciado em Laudo de Analise Fiscal nO
479.1P.0/2017 de 13/09/2017, Laudo de Andlise de
Contraprova n0 479.CP.0%2017, de 08/03/2018 e Laudo
de Andlise ' , de Amostra Testemunho NO
479.AT.0/2017, emitidos pelo LACEN-DF, com resultado
insatisfatério para o ensaio de ROTULAGEM
SECUNDARIA, onde o nUmero do lote, data de fabricacao
(més/ano) e data de validade (més/ano), estava impresso
exclusivamente com relevo negativo, sem cor de
impressao, nao mantendo nitido e permanente o
contraste de impressao.

[...]

Notificada da autuacao em 1 de fevereiro de 2021
(SEI n2 2436995 - fls. 30), a Autuada apresentou sua defesa em 5
de fevereiro de 2023 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
0478194/21-8) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEl
Ne 2436995 - fls. 33), alegando, em suma, que ao solicitar a
pericia de contraprova tinha agendada para o dia 08/03/2018 e
foi surpreendida com a publicacao da Resolucao-RE n¢ 397, de
20 de fevereiro de 2018.

Aduz que a referida Resolucao-RE nao merece
prosperar pois o dispositivo legal que a embasou esta suspenso.



Alega que a Resolucao-RDC 26/2011 deixou sobrestado o prazo
para a adequacao das embalagens de medicamentos disposto no
art. 80 da RDC n°® 71, de 2009. Sustenta que o prazo para
adequacao da rotulagem esta suspenso desde 2011 e até o
momento nao alterou a rotulagem tendo comercializado o
produto conforme registrado e aprovado na Agéncia.

Entende que se a embalagem secundaria aprovada
por esta Agéncia possui relevo negativo sem cor, é certo que nao
assiste qualquer razao da manutencao do Auto de Infracao ora
combatido

Assevera que a Resolucao-RE n? 397, de 20 de
fevereiro de 2018 merece ser declarada insubsistente diante do
exposto anteriormente.

Destaca que todos os demais ensaios atrelados a
qualidade, seguranca e eficacia do produto, possuem resultados
satisfatorios e portanto, o produto jamais poderia ter sido
interditado, na medida em que nao oferece qualquer risco
sanitario a saude publica. Nesse, sentido informa que
desconhece reclamacdes de ineficacia terapéutica deste produto,
fato que corrobora a manutencao do tripé: seguranca, qualidade
e eficacia.

Informa que assim que tomou conhecimento da
referida Resolucao-RE, todas as providéncias foram tomadas para
a interdicao do medicamento Cloridrato de Propranolol, 40mg,
comprimido, lote 211151 (val. 02/2019). Destaca que o referido
lote foi incinerado e apresenta documentacao anexa.

Diante do exposto, com base nos principios
constitucionais da razoabilidade, eficiéncia e legalidade, requer
que a Resolucao-RE n? 397, de 20 de fevereiro de 2018 seja
declarada insubsistente, assim como o Auto de Infracao N2
2461589207 - GGFIS, Processo N°: 25351.726758/2020-74.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 16 de julho de 2021
pela manutencao do AIS (SEI n92436995 - fls. 51/57),
argumentando que as alegacbes se demonstram ineficazes para
contestar as infracdes consignadas no auto de infracao sanitaria
em epigrafe, visto que a interpretacao quanto a suspensao do
disposto no disposto no § 2, do art. 19, da Resolucao-RDC
71/2009 é equivocada e nao prospera diante do Parecer n°
00068/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, de 17/07/2017 da
Procuradoria Federal junto a ANVISA.



Aduz que no ensaio de validade do registro, o
medicamento CLORIDRATO DE PROPANOLOL, lote 211151,
fabricacao 02/2017, validade 02/2019, tem como data de inicio
de validade de registro 10/07/2017. E ainda que nesse sentido, o
medicamento, analisado pelo Laudo de Analise Fiscal n°
479.1P.0/2017 de 13/09/2017, Laudo de Analise de Contraprova
n°® 479.CP.0/2017, de 08/03/2018 e Laudo de Andlise de Amostra
Testemunho n° 479.AT.0/2017, emitidos pelo LACEN-DF ja
deveria se encontrar de acordo com a RDC n° 71/2009, devendo
as embalagens do medicamento serem adequadas ao que dispde
o dispositivo legal infringido.

Em relacao a alegacao no que tange as analises de
contraprova do produto, assevera que elas nem necessitavam ter
sido realizadas uma vez que também ja ha jurisprudéncia
anterior sobre o tema, manifestada através do Parecer
00068/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU afirmando que
irreqularidades de rotulagem nao necessitam de analise
laboratorial, uma vez que a simples observancia do desvio de
rotulagem ja pode ensejar a abertura de processo administrativo
sanitario.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(SElI n2 2436995 - fls. 51).

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®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando
o Laudo de Andlise 479.1P.0/2017, (SEIl n2 2436995 - fls. 5/17),
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

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 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
gue o rétulo é colocado no produto.

No que se refere a alegacao de que tomou todas as
providéncias para a interdicao do medicamento assim que tomou
conhecimento da referida Resolucao-RE, nao merece
acolhimento pois era obrigacao da autuada pois uma vez ciente
deveria cessar os atos ilicitos, para tanto empreendendo as
medidas necessarias. Assim, houve apenas o cumprimento da
norma posterior a autuacao, o que nao influi nos atos ja
praticados. O art. 8¢, V, da Lei 6.437/77 preconiza que aquele
que tendo conhecimento de que esta praticando ato ilicito e
persevera em sua pratica, incide em agravante.

Quanto a alegacao de que o referido medicamento
nao oferece qualquer risco sanitario a saude publica e
desconhece reclamacdes de ineficacia terapéutica relativas a
esse produto, insta consignar que a suposta inexisténcia de risco,
ainda que estivesse definitivamente comprovada, também nao
afastaria o cardter ilicito da sua atuacdo. Ademais, ad
argumentandum tantum, observo que ha infracbes de mera
conduta, que inexigem a ocorréncia de demais ou a
caracterizacao do risco para a sua perfeita configuracao. Ainda,
verifico que o servidor autuante classificou o risco sanitario como
baixo (SEI n2 2436995 - fls. 51).

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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 grupo | (SEl 2436995 - n? fls. 59), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SEl
n% 2436995 - fls. 35) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como baixo pela area autuante (SEI n2 2436995 - fls.
51).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
SElI n2 2436995 -fls. 35 é dotada de presuncao de legitimidade e
veracidade e possui 0s elementos necessarios a identificacao do
processo transcorrido (25351.545671/2015-86) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (03/07/2019). Portanto, a época do
cometimento da infracdo 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 Lein?26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 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$
20.000,000 (vinte mil reais), todavia, dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
—.— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
Eil Sanitaria, em 27/09/2023, as 09:20, conforme horario oficial
;-;‘fmm*\ L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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