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DECISAO N° 2734129, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.954387/2021-08
AlS n2 0353177/21-5 - GGFIS-DF
Autuada: GERMED FARMACEUTICA LTDA

A empresa GERMED FARMACEUTICA LTDA foi
autuada em 27 de janeiro de 2021 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo Ao paragrafo 12 do artigo 15 e o
artigo 17, ambos do Decreto n2 8.077/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso IV, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto CARBAMAZEPINA
400mg, lote 0OI1835 (fab:: 02/2018, val.: 02/2020),
com desvio de qualidade, conforme apontado no
Laudo de Andlise 499.CP.0/2018, 499.AT.01,2018, e,
na Ata de Pericia de Contraprova n2 02/2019,
realizado pelo LACEN/DF, qual seja, resultado
INSATISFATORIO para o ensaio de determinacao de
peso, desvio também comunicado pela empresa
(UNIAP 201906040065PR, recebido em 04/06/2019
na Agéncia).

[...]

Notificada da autuacao em 01 de setembro de 2021
(fls. 19-20), a Autuada apresentou sua defesa em 10 de setembro
de 2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3583843/21-5) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
22), alegando, que houve divergéncias de resultados apés a
analise laboratorial insatisfatéria para o ensaio de determinacao
de peso, seguida de andlise de contraprova com resultado
satisfatério e, analise de testemunho insatisfatério. E, apesar
desses resultado, decidiu pelo recolhimento do produto,
protocolando-o em 04/06/2019 na Anvisa.

Afirma que respondeu a Notificacao de Exigéncia n®
0593747/19-7, informando o0 resultado da investigacao
determinada pela Anvisa, na qual informou nao haverem ocorrido
desvio equivalente nos lotes anteriores e posteriores, apresentou



plano de acdo e cronograma de medidas corretivas e preventivas.
Argumenta que o recolhimento foi classificado como Classe Il -
baixa probabilidade de consequéncias adversas a saude.

Argumenta a auséncia de risco sanitario, baseando-se
em suas analises de controle de qualidade, que nao teria
apontado desvios de qualidade no processo de
fabricacao. Assevera ter sido um evento pontual que nao
comprometera todo o lote. E, acrescenta que apenas 09
comprimidos apresentaram peso fora da especificacao. Entende
que o evento se apresentou como uma oportunidade de melhoria
e ressalta que nao houve registro de nenhuma reclamacao.

Ante tais argumentos - ocorréncia pontual, auséncia
de risco, medidas que adotara e o recolhimento do lote - alega
gue o a autuacao violaria o principio da razoabilidade. Requer a
declaracao de insubsisténcia da autuacao e o arquivamento do
processo administrativo sanitario.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 24-25), argumentando que as
alegacdes de defesa nao desconstituem o Auto de Infracao
Sanitaria - AIS, ante os resultados insatisfatorios dos testes e
acrescenta: "Ao relatar na defesa que o sistema de controle em
processo nao detectou tal variacao de peso, desacreditando os
laudos de analise, demonstra que ndo possui um sistema robusto
o suficiente para que seja feita correcao do processo produtivo ou
no controle de qualidade. O recolhimento do produto retirou
0,18% do lote do mercado".

Argumenta que as medidas adotadas pela Autuada
nao afastariam a irregularidade. Por fim, classificou o risco
sanitario da infracdo como MEDIO, acompanhando as conclusdes
da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Medicamentos - COIME (fl. 25).

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 a&rea



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Comunicado de Recolhimento Voluntario (fls. 03-06); o Laudo de
Analise 499.CP.0/2018 (fl. 07); o Laudo de Analise 499.AT.0/2018
(fls. 07v e 08); a Ata de Pericia de Contraprova n2 02/2019 (fl.
09); Notificacao de Exigéncia n2 0593747/19-7 (fl. 10); o
Despacho ne °
1437/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

A autoridade sanitaria agiu respaldada tanto pelos
principios juridicos quanto pela legislacao pertinente, tornando o
ato administrativo ora contestado pleno de legalidade e correcao.

As alegacdes da Autuada nao merecem prosperar,
visto se tratarem de justificativas que nao desconstituem a
irreqularidade constatada. A fabricacao e comercializacao do
medicamento com desvio de qualidade caracteriza infracao
sanitaria, o que independe do grau de gravidade da conduta.

Conforme disposto no §12 do artigo 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.

A notificacao de desvio de qualidade do produto,
ainda que espontanea e de boa-fé, nao pode excluir a
possibilidade de aplicacao de qualquer penalidade, que deve
guardar adequacao e proporcionalidade ao caso concreto. Assim,
a comunicacao espontanea do desvio de qualidade pela Autuada
e o recolhimento do produto, constituem obrigacao legal, de
modo que a legislacao sanitaria em vigor nao traz a possibilidade
de exclusao de aplicacao da penalidade ao presente caso.

E certo que a comunicacido espontanea, bem como os
procedimentos seguintes adotados pela Autuada, devem ser
levados em consideracao na aplicacao da penalidade. Entendo,
portanto, cabivel a aplicacao da atenuante prevista no art. 79, I,
da Lei n? 6.437/1977 (“o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias do
ato lesivo a saude publica que |he for imputado”).

A suposta inexisténcia de risco, ainda que estivesse
definitivamente comprovada, também nao afastaria o carater
ilicito da sua atuacao. Pretender o contrario seria aceitar que a



empresa mantivesse procedimentos de controle de qualidade
insuficientes e pudesse, posteriormente, a partir de sua proépria
avaliacao de risco decidir manter ou nao o produto no mercado.

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, 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, em sua defesa a empresa se
autodeclara como GRANDE PORTE - GRUPO |, é REINCIDENTE no
gue se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(fl. 26) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como MEDIO pela area autuante (fl. 25).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 26 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.339568/2010-08) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/07/2015). Portanto, a época do
cometimento da infracao - 02/2018 - fabricacao do produto 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, com
excecao do inciso lll do art. 72 da citada Lei, motivo pelo qual a(s)
infracao(0es) sera(ao) classificada(s) como leve(s) no que se
refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a regra do
art. 49,1, c/c art. 22,§ 19, |, da Lein©6.437, de 1977.

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 ADVERTENCIA.

Publique-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
| Vigilancia Sanitdria, em 19/12/2023, as 20:04, conforme
ﬂgli kj 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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