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DECISAO N° 3420830

Processo n? 25351.008974/2021-15
AlS n2 8424220215 - GGFIS - DF )
Autuada: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

A empresa MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA. foi autuada em 20/12/2021 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

Rotular o medicamento hidroclorotiazida 25 MG, lote
208605 (fab: 01/2020; val: 01/2022), em desacordo cam
a legislacao sanitaria pois a embalagem primaria nao
apresentou nimero do lote, data de fabricacao (més/ano)
e data de validade impressos de forma facilmente
compreensivel e legivel, conforme apontado no Laudo de
Andlise n.° 328.1P.0/2020, emitido pelo LACEN/DF.

[...]

Notificada da autuacao em 13/05/2022 (fl. 24 - SEI
2690230), a Autuada apresentou sua defesa em 24/05/2022 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 4202501/22-5)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. 27 - SEI
2690230), alegando, em suma, que foi realizada investigacao
para o possivel desvio, contemplando as amostras de retencao, e
foi detectado o risco como baixo. Afirma que o produto
referenciado no auto de infracao é referente a apresentacao com
30 comprimidos e informa que ja possui equipamentos de
emblistagem que viabilizem a codificacao em um formato que se
proceda com a leitura dos dados variaveis com baixo relevo pelo
lado do aluminio. Dessa forma, a Autuada ja procedeu a
adequacao do equipamento de emblistagem que faz parte da
rota de producao do produto citado.

Ressalta que seu Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) nao possui nenhum registro de reclamacao
referente ao produto hidroclorotiazida 25 MG ¢/ 30 comp. Lote
20860S. Assevera que, para penalizar a autuada, a autoridade



sanitaria empregou uma interpretacao meramente literal do
dispositivo em questao, ignorando que o objetivo da norma
(garantir a populacao que a informacao seja segura e precisa) foi
atingido. Alega que nao houve risco sanitario e que tal
irregularidade foi um fato isolado. Salienta nao ser reincidente no
cometimento da suposta infracao sanitaria, na medida em que
nunca foi autuada sob essa justificativa. Por fim, requer o
arquivamento do PAS supracitado ou, nao sendo este o
entendimento deste Orgao Julgador, requer a aplicacao da
sancao em seu patamar minimo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03/04/2024 pela
manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SElI 2910998),
argumentando que a alegacao da autuada de que a infracao nao
compromete a seguranca do paciente posto que as informacdes
de lote e validade também sao passiveis de serem visualizadas
no cartucho correspondente a embalagem secundaria do
medicamento, nao deve proceder, visto que nao é possivel
assegurar que o paciente mantenha o cartucho de embalagem
secundaria durante o uso do produto, a menos que isso seja uma
recomendacao expressa em bula, o que nao é o caso. Logo, todas
as informacdes de uso deveriam estar expressamente visiveis
para melhor utilizacao do medicamento. Por fim, classificou o
risco sanitario da infracdo como baixo tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (SEI 2910998).

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 Analise 328.1P.0/2020 (fls. 04-08 - SEI 2690230), a
resposta da autuada ao Oficio n° 112/2020 —
SES/SVS/DIVISA/GEMEC (fls. 10-12 - SEI 2690230) e o Despacho
- SES/SVS/LACEN/GMTOX/NMCSPS (fls. 13-15 - SEI 2690230), 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.

Ademais, a RDC 71/2009 estabelece em seu artigo
19, que: "O numero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data
de validade (més/ano), devem ser impressos nas embalagens de
medicamentos de forma facilmente compreensivel, legivel e
indelével, utilizando letras com a maior dimensao possivel para a
sua facil leitura e identificacao.”

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacdao do produto, pois € momento em
gue o rétulo é colocado no produto.

No tocante a justificativa da autuada acerca de
que procedeu a adequacao do equipamento de emblistagem que
faz parte da rota de producao do produto citado saliente-se que
as medidas corretivas implementadas posteriormente pela
autuada nao ilidem as infracbes sanitarias, que restaram
configuradas no momento da fiscalizacao. Tais providéncias
consistem em dever da autuada, dadas as irregularidades
constatadas

No tocante a inexisténcia de efeva lesao a saude
publica 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.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

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, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (SElI 2915603), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias
(SEI 2915610) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como baixo pela area autuante (SEI 2910998).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia SEl
n2 2915610 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.118381/2010-80) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (24/09/2018). 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 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$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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