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DECISAO N° 2667032, DE 07 DE NOVEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.543981/2022-40
AlIS n2 2717545226 - GGFIS
Autuada: ZUK COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA ME.

A empresa ZUK COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA ME foi autuada em 12 de maio de 2022, em sintese, por: 1)
nao ter garantido a qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento Tecentriq, solucao para diluicao, lote H0223B08,
fabricado em 12/2019 e validade até 12/2022, uma vez que o
lote é reconhecido como falsificado pela detentora do registro; 2)
ter realizado atividades de distribuicao de medicamentos em
endereco nao autorizado, infringindo o §12 e §22 do artigo 15 do
Decreto 8.077, de 2013 c/c inciso Il do artigo 62 da Lei 6.360, de
1976 e art. 50 da Lei 6.360, de 1976. A conduta foi tipificada no
art. 10, 1, IV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 20 de dezembro de 2022
(fls. 124 do pdf do Volume | - SEI 2521459), a Autuada nao
apresentou defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03 de abril de 2023
pela manutencao do AIS (fls. 136-141 do pdf do Volume | - SEI
2521459), classificando o risco sanitario da infracdo como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 136
e 140 do pdf do Volume | - SEI 2521459).

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 de fls. 06-15, 76-79, 86-88, 92-96 do pdf do Volume



| (SEI 2521459), como a Carta Referente a Possivel Fraude
Envolvendo o Medicamento Tecentrig, o Boletim de Ocorréncia
de Autoria Desconhecida, Notas Fiscais n2 000.023.753,
000.023.773, 000.023.841, 000.024.297, 000.024.596,
000.024.623 (SEI 2667202 e 2667207), Oficio n® 47358/2021-
SES, Despacho n? 8/2022/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
e o0 "Laudo Roche" (SEI 2667189), 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.

Quanto a primeira infracao, tem-se que, conforme
disposto nos §§ 12 e 22 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. Além disso, a responsabilidade solidaria inclui os demais
agentes que atuam desde a producao até o consumo.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais relacionados ao armazenamento e distribuicao dos
medicamentos pela préopria empresa a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Ja no que tange a segunda infracao, os arts. 19, 22 e
50 da Lei n? 6360, de 1976 estabelecem que o funcionamento
das empresas de que trata a Lei dependera de autorizacao da
Anvisa, concedida mediante a solicitacao de cadastramento de
suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos
definidos em regulamentacao especifica da Anvisa.

Além disso, segundo a RDC Anvisa n? 16, de 2014, a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) é exigida para
cada estabelecimento que realiza, entre outros, as atividades
de armazenamento e distribuicao de medicamentos (art. 39).
Outrossim, tal Resolucao também traz os requisitos técnicos e
documentos para instrucao dos pedidos de alteracdes de
endereco (arts. 15, lll, e 22, V).

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de armazenamento e distribuicao de medicamentos
em endereco distinto do autorizado, sé poderia realiza-lo
mediante a prévia obtencao da alteracao da AFE concedida pela
Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima referidas.



Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento e de suas alteracdes permite a verificacao das
condicdoes de funcionamento do servico, da comprovacao de
capacidade técnica-operacional além da regularidade formal pela
autoridade sanitaria.

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, |l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, 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
Empresa de Pequeno Porte (SElI 2667186), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 146
do pdf do Volume | - SEI 2521459) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela drea autuante (fls. 136 e
140 do pdf do Volume | - SEI 2521459), devendo serem
observadas ainda as agravantes previstas nos incisos Il e VI do
art. 82 da Lein?6.437,de 1977.

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n® 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

Aqui, destaco as conclusdes dos testes realizados
pela empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
(detentora do registro do produto) que mostraram uma possivel
degradacao proteica devido a uma desnaturacao do anticorpo, o
gue pode ser consequéncia de um armazenamento incorreto e/
ou produto expirado e que possivelmente um frasco genuino foi
rotulado novamente com um rétulo de frasco falsificado.



Registro também que o medicamento em questao é
indicado para tratamento de: 1) cancer de bexiga e vias urinarias
(urotelial) localmente avancado ou metastatico (que se espalhou
para outro local do corpo); 2) cancer de pulmao de nao pequenas
células (CPNPC)de estagio inicial (apdés resseccao e
gquimioterapia em pacientes adultos com em estadio Il a llIA),
metastatico e estadio extensivo (presente nos dois pulmodes ou
em outras partes do corpo); 3) cancer de mama triplo-negativo
localmente avancado irressecavel ou metastatico; 4) cancer
hepatocelular irressecavel (quando a cirurgia nao é possivel).

Logo, ao nao ter observado as boas praticas de
distribuicao e armazenamento e por ter comercializado um
produto falsificado, € possivel afirmar que a autuada agiu de
forma a obter vantagem pecuniaria com a venda do produto. E,
pelas informacdes trazidas nos autos, a empresa adquiriu o
medicamento de fornecedor nao credenciado pelo detentor de
registro, fazendo circular o produto falsificado, somado ao fato
de ter realizado atividades de distribuicao de medicamentos em
instalacdes nao autorizadas, caracterizou-se, pois, a agravante da
ma fé ou eventual fraude.

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, com
excecao das agravantes previstas nos incisos Il e VI do art. 82 da
citada Lei, motivo pelo qual a infracao sera classificada como
gravissima no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, 1l, c/c art. 22, § 19, lll, da Lei n26.437, de 1977.

Todavia, considerado o porte econdbmico da empresa,
registro que a aplicacao do valor minimo estabelecido no art. 29,
§ 19, lll, da Lei n? 6.437, de 1977 nao seria 0 mais adequado.
Registro que a pena a ser aplicada deve ter como finalidade
desestimular novas praticas irregulares, e nao inviabilizar o
negdcio. 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
Mmais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Em outro giro, segundo o art. 71 do Cddigo Penal sao
necessarios trés requisitos para a caracterizacao da infracao
continuada: 1) a existéncia de mais de uma acao ou omissao
infratora da mesma espécie; 2) condicdes de tempo, lugar,
maneira de execucao e outras condicdoes semelhantes; e que 3)
0s crimes subsequentes se afigurem como continuacao do



primeiro.

Neste sentido, verifico que a autuada comercializou o
produto falsificado no periodo de marco a outubro de 2021,
sendo certo que nao importa quantas vezes tais vendas
ocorreram, mas que as demais infracdes foram continuacao da
primeira, ou seja, nao ter garantido a qualidade, eficacia e
seguranca do medicamento Tecentriq, solucao para diluicao, lote
H0223B08, fabricado em 12/2019 e validade até 12/2022,
reconhecido como falsificado pela detentora do registro, por
auséncia de boas praticas de distribuicao e armazenamento.

Tal comercializacao também demonstrou que a
autuada realizou atividades de armazenamento e distribuicao de
medicamentos em endereco diverso do autorizado durante ao
menos o periodo de marco a outubro de 2021.

Tratam-se, pois, de infracao administrativa
continuada nos termos do art. 71 do Cédigo Penal.

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, de 1999, do art. 71
do Cédigo Penal, mantenho os Autos de Infracao Sanitaria
em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no
valor total de R$ 245.700,00 (duzentos e quarenta e
cinco mil e setecentos reais), assim estabelecida:

a ) R$ 105.000,00 (cento e cinco mil reais),
acrescida de R$ 17.850,00 (dezessete mil, oitocentos e
cinquenta reais) em razao da infracao continuada,
perfazendo o valor total de R$ 122.850,00 (cento e vinte
e dois mil, oitocentos e cinquenta reais) por nao ter
garantido a qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento Tecentriq, solucao para diluicao, Ilote
H0223B08, fabricado em 12/2019 e validade até 12/2022,
uma vez que o lote é reconhecido como falsificado pela
detentora do registro (risco alto);

b) R$ 105.000,00 (cento e cinco mil reais),
acrescida de R$ 17.850,00 (dezessete mil, oitocentos e
cinquenta reais) em razao da infracao continuada,
perfazendo o valor total de R$ 122.850,00 (cento e vinte
e dois mil, oitocentos e cinquenta reais) por ter realizado
atividades de distribuicao de medicamentos em endereco
nao autorizado (risco alto);

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
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 Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
.1 JAdministrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias,
el £ |em 10/11/2023, as 09:51, conforme horério oficial de Brasilia,
2 1 com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de
13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2667032 e o cédigo CRC 9F4CB1BC.
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