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DECISAO N° 3280059

Processo n? 25351.619397/2021-91
AlS n2 2302111/21-0 - GGFIS ) )
Autuada: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

A empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA foi autuada em 14 de junho de 2021
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo
4° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 301/2019 e o
paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n? 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, da Lei
n? 6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento Tramadon
(cloridrato de tramadol) 50 mg/ml, solucao injetavel, lote
19080161, com desvio de qualidade. Conforme
comunicado de recolhimento voluntario apresentado pela
empresa Cristdlia. O desvio refere-se a deteccao de
unidades da apresentacao de ampolas de 1ml rotuladas
como de 2ml

[...]

Notificada da autuacdao em 23 de setembro de 2021
(SElI n23157984), a Autuada apresentou sua defesa em 08 de
outubro de 2021 (SEI n? 2662300), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 3974807/21-7) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. 19 do SEI n2 2648472).

A Autuada argumenta ser um laboratério
farmacéutico de capital integralmente nacional, especializado no
fornecimento de medicamentos hospitalares, incluindo
anestésicos e analgésicos opioides, como o Cloridrato de
Tramadol. Que o medicamento é de uso exclusivo hospitalar, um
analgésico opioide leve utilizado para o alivio de dores
moderadas a intensas e esta disponivel em formulacao injetavel.
Acrescenta que sua distribuicao ocorre exclusivamente para
hospitais e € administrado apenas por profissionais de saude, nao
sendo vendido diretamente a pacientes em farmacias.



Argumenta que o incidente em analise envolve uma
troca inadvertida de rétulos entre ampolas de TRAMADON
50MG/ML - 1ML e 50MG/ML - 2ML, resultado de uma
incorporacao incorreta de bobinas de rétulos pela fornecedora.
Alega que esse erro, porém, foi restrito a uma quantidade
limitada de ampolas, a maioria das quais nao chegou ao
mercado. Segundo a empresa, essa substituicao de rotulos entre
frascos do mesmo medicamento e com a mesma concentracao
nao impacta a eficacia ou seguranca do produto e nao representa
qualquer risco para pacientes, uma vez que o volume do
conteddo pode ser facilmente identificado pelos profissionais de
salude no momento da aplicacao.

Para remediar o problema, afirma que adotou
medidas rigorosas, incluindo a retencao imediata da maior parte
do quantitativo do produto (60%), o recolhimento de 99% das
unidades distribuidas, a comunicacao voluntdria e imediata a
ANVISA e a adocao de todos os procedimentos previstos na
legislacao e especialmente na Resolucao - RDC n2 55/2005.
Argumenta que nao houve qualquer evento adverso ou
comprometimento da qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento. Argumenta que a ANVISA classificou o incidente
como de Classe Ill, o que indica baixa probabilidade de impacto
adverso a saude.

Por fim, a Autuada defende que a troca de rétulos foi
um erro administrativo sem efeito na seguranca do medicamento
e solicita o arquivamento do processo administrativo,
considerando que nao houve infracao sanitaria ou ameaca a
salde publica. Destaca que nao haveria infracao prevista no
inciso IV do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, por nao faltar-lhe
registro para desempenho de suas atividades e, nao haver
descumprimento de normas sanitarias.

Reafirma que o incidente foi formal e nao
comprometeu a qualidade do medicamento. Protesta pela
incidéncia dos principios da insignificancia, proporcionalidade e
da razoabilidade para afastar qualquer penalidade, considerando
a auséncia de infracao. Requer o arquivamento do processo, sem
aplicacao de penalidades.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09 de fevereiro de
2024 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SEI n?
2810634), argumentando que a acao de recolhimento do
medicamento foi iniciada devido a uma contaminacao cruzada,



resultante de troca de rétulos em embalagens do Tramadol.
Relata que a empresa forneceu a ANVISA dados preliminares das
investigacdes, demonstrando que o risco para o paciente era
baixo, ja que a troca ocorreu entre apresentacdées do mesmo
medicamento, com a mesma concentracao, dessa forma sendo
classificado pela ANVISA como Classe Il (baixo risco). Afirma que
dos 121.825 frascos fabricados, 48.000 foram distribuidos, e
aproximadamente 49,74% (23.876 unidades) foram recolhidas.
E, que a Autuada confirmou o recolhimento de todas as unidades
em estogque com os clientes.

Argumenta que o inciso IV do artigo 10 da Lei n®
6.437/1977 é devidamente aplicado ao caso, visto que que
operacdoes com produtos de interesse a saude publica sem
conformidade com a legislacao constituem infracao sanitaria.
Além disso, o Decreto n2 8.077/2013 obriga a empresa fabricante
a garantir a qualidade do produto até o consumidor final, o que
inclui a responsabilidade pelos insumos recebidos de terceiros.

Por fim, acompanha as conclusdes contidas no
Despacho n2 404/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fls. 07-09 do SEl n©2648472), classifica a infracao como de
BAIXO risco e sugere a aplicacao da penalidade de Adverténcia.

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 o
Comunicado de Recolhimento Voluntario (fls. 03-06 do SEl n©
2648472) e 0 Despacho ne
404/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 07-09 do
SEl n?2648472), 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.

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 fabricacdo 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
gque o rétulo é colocado no produto. Nos casos de alteracdes
visualmente identificaveis, resta inegavelmente caracterizado o
desvio de qualidade do produto, que deve manter suas
especificacOes e caracteristicas até o consumidor final.

No que se refere a alegacao de que se trata de um
laboratério devidamente autorizado para sua atividade, relevante
salientar que as infracdes sanitarias tipificadas pelo art. 10 da Lei
n%.6.437/77 sao de cunho formal e, portanto, prescindem da
perquiricao sobre o dolo de seu agente. Basta que no caso
concreto haja a fabricacao do medicamento sem atendimento
das cautelas regulamentares e regulatérias exigidas na espécie.
E tal hipbétese se viu confirmada no caso narrado nos autos.
Embora a Autuada tenha minimizado a irregularidade
comprovada no processo, a inegavel a caracterizacao da infracao
sanitaria tipificada na lei.

Com relacao a inexisténcia de efetiva lesao a saude
do paciente, é importante esclarecer que a nao ocorréncia de
dano concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

A notificacao de desvio de qualidade do
medicamento, 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 constitui obrigacao legal, de modo que a legislacao
sanitaria em vigor nao traz a possibilidade de exclusao de
aplicacao de penalidade ao presente caso.

Contudo, é certo que a comunicacao espontanea,
bem como os procedimentos seguintes adotados pela Autuada,



reduziu o risco sanitario, de modo que essas circunstancias
devem ser levadas em consideracao na aplicacao da penalidade.
Verifico, portanto, a aplicacao da atenuante prevista no art. 79, I,
da Lei n. 6.437/1977 - “lll - o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias do
ato lesivo a saude publica que lhe for imputado” - e classifico a
infracao como leve.

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 PORTE - GRUPO | (SEI n2 2817269), é REINCIDENTE no
gue se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(SEI n©2817281) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como BAIXO pela area autuante (SEI n© 2810634).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
n22817281) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.373882/2017-82) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (04/02/2020). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos artigos 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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracdao cometida, a aplicacao da penalidade
tem a finalidade de desestimular novas praticas irregulares,
recomendando-se a empresa que nao incorra em nova infracao,
guando poderd ser penalizada com maior rigor. Em outros
dizeres, é preciso que haja algum impacto para desestimular



novas condutas, mas, também nao pode se exceder a ponto de
impactar mais que o0 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 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
-l Vigilancia Sanitaria, em 12/11/2024, as 12:29, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
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.

§ T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= verificador 3280059 e o cédigo CRC FB32DCD5.
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