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DECISAO N° 2589220, DE 19 DE SETEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.640857/2020-60
AlIS n2 2195683/20-9 - GGFIS A
Autuada: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A

A empresa GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
S.A foi autuada em 03 de julho de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 13 da Lei n? 6.360/1976;
§22 do artigo 59, artigo 130 e artigo 214, todos da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 48/2009. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, incisos XVI e XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

1) Implementar a alteracao do local de fabricacao do IFA antes
da aprovacao da ANVISA, conforme constatado no Relatério de
Inspecao de Medicamentos, realizada no periodo de 12/03/2019
na empresa; 2) Alterar o método utilizado para controle de
solventes residuais no IFA sem realizar o devido protocolo na
ANVISA, conforme constatado no Relatério de Inspecdo de
Medicamentos, realizada no periodo de 12/03/2019 na empresa

[...]

Notificada da autuacao em 01 de fevereiro de 2021
(fl. 151), a Autuada apresentou sua defesa em 16 de fevereiro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0629910/21-
9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 152), alegando
gue as irregularidades apontadas no Auto de Infracao Sanitaria -
AlS ja foram sanadas.

Argumenta que o local de fabricacao, onde aconteceu
a implementacao, "possui o mesmo perfil de qualidade e
atendimento as determinacdes compendiais e técnicas
estabelecidas para o local anteriormente aprovado". E, ainda,
gque tanto "o método utilizado para controle de solventes
residuais no IFA losartana método | - USP", como o "método
interno datado de 17 de janeiro de 2019", "seguiam a mesma
técnica analitica cromatografia liquida gasosa", sendo o segundo
de menor impacto na implementacao imediata. Porém, atendeu
a exigéncia da Anvisa retornando ao método anterior.



Requer o0 acatamento de sua defesa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 20 de julho de 2021 pela
manutencao do AIS (fls. 156-159). Afirma que a Autuada nao
nega a pratica irregular e que, as acoes corretivas adotadas pela
Autuada nao anulam as irreqularidades apontadas no AlS.

Ressalta que "...0s laudos analiticos de 2018 e 2014
(fls. 14-15 e 22), nota fiscal (fl. 19) e requisicao do IFA
comprovam que a empresa realizou a alteracdo de local de
fabricacdo do IFA antes da aprovacdao da Anvisa, em desacordo
com o §2° do Artigo 52 e Artigo 130 da RDC 48/2009". Destaca a
analise final da area de investigacao, por meio do Despacho n®
1109/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA (fls. 144),
classificando o risco sanitario como BAIXO (fl. 159 ).

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 9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Relatério de Inspecao de 12/03/2019 e documentos anexos (fls.
02-141), Despacho ne
281/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA (fls. 142)
conclusivo dos achados na inspecao e, a analise de risco da area
de investigacao, Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao de
Medicamentos - COIME, conforme Despacho ne
1109/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIMON/ANVISA  (fl. 144),
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.
Ademais, em sua peticao de defesa a Autuada nao desconstitui a
irreqularidade, limitando-se a expor as medidas saneadoras
posteriores ao fato irregular.

De acordo com a Lei n? 6.360, de 1976, em seu artigo
13, qualquer modificacao de formula, alteracao de elementos de
composicao ou de seus quantitativos, adicao, subtracao ou
inovacao introduzida na elaboracao do produto, dependerd de
autorizacao prévia e expressa do Ministério da Saude e sera
desde logo averbada no registro.



Ainda, a Resolucao - RDC n? 48/2009, em seu artigo
130, estabelece que a alteracao ou inclusao de local de
fabricacao do farmaco sé podera ser implementada apds analise
e conclusao favoravel da Anvisa, observadas outras regras
especificas para esta peticao. E, conforme o caput do artigo 52 da
mesma RDC, a alteracao do método utilizado para controle de
solventes residuais no IFA nao esta no rol dos assuntos com
autorizacao prévia para a implementacao imediata, mediante
protocolo de peticao ou anotacao no Histérico de Mudancas do
Produto. Mas, dentre aquelas alteracdes que sé poderao ser
implementadas apds analise e conclusao favoravel da Anvisa (§2°¢
do artigo 59).

Portanto, ao fabricar e comercializar medicamento
utilizando insumo  farmacéutico ativo, implementando
alteracdes nao aprovadas pela ANVISA, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso a autuacao deve ser
mantida.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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 | (fl. 162), € REINCIDENTE no que
se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl.
154) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como BAIXO pela area autuante (fls. 159).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 154 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao de processo
transcorrido (25351.321767/2012-01) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (03/05/2016). 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®
6.437/77, 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, §
12|, da Lein26.437/77.

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 multa no valor de R$40.000,00
(quarenta mil reais), todavia dobrada para R$80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia, conforme
estabelecido abaixo:

a) R$20.000,00 por "1) Implementar a alteracao do
local de fabricacao do IFA antes da aprovacao da
ANVISA, conforme constatado no Relatério de
Inspecao de Medicamentos, realizada no periodo de
12/03/2019 na empresa";

b)R$20.000,00 por "2) Alterar o método utilizado
para controle de solventes residuais no IFA sem
realizar o devido protocolo na ANVISA, conforme
constatado no Relatério de Inspecao de
Medicamentos, realizada no periodo de 12/03/2019
na empresa".

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
-l Vigilancia Sanitaria, em 19/09/2023, as 12:58, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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