. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 45/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 001/2024, Item de Pauta 3.1.2.2

ROP 002/2024, Item de Pauta 3.1.2.1

Processo Datavisa n2: 25351.889360/2016-87
Expediente n%: 4402996/22-8

Empresa: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 02.433.631/0001-20

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Empresa autuada pela
constatacao da seguinte
irreqularidade: Fabricar e

Distribuir com desvio de
qualidade o) medicamento
“ALDOSTERIN (espirolactona)

comprimido 100mg”, lote D713005,
validade 04/2016, devido ao resultado
insatisfatério na Descricao da Amostra
e Aspecto, evidenciado nos Laudos de
Andlise Fiscal n2. 2822.00/2014, n°.
2821.00/2014, n°  2820.00/2014,
n2.2819.00/2014 e n°. 2818.00/2014 e
Ata da Andlise Fiscal emitidos pelo
Instituto Adolpho Lutz - |AL/SES/SP.

Materialidade da infracao
comprovada.

Voto por CONHECER DO
RECURSO E NEGAR

PROVIMENTO, mantendo-se a
penalidade de multa aplicada no
valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais)
em razao de reincidéncia,
acrescidos da devida atualizacao
monetaria, a partir da data da



decisao que estipulou o valor da
multa.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso interposto sob expediente n°. 4402996/22-8, fls. 440-460, pela
Aspen Pharma Indistria Farmacéutica Ltda., em face da decisdo proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO) n°
3, realizada no dia 9 de fevereiro de 2022, que decidiu, por unanimidade,
CONHECER do recurso ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n® 1378/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Em 24/02/2016, a recorrente foi autuada.

3. A fl. 02, Oficio 339 COVISA/SG MED/2014 encaminhando os Laudos de Analise
para a Anvisa.

4 . As fls. 03-07, Laudos de Anélise n°. 2821.00/2014, n°. 2822.00/2014, r°.
2820.00/2014, n°. 2819.00/2014 e n°. 2818.00/2014.

5. As fls. 08-09, Ata da Analise Fiscal.

6. As fls. 10-19, Documento da empresa com o primeiro relatorio de recolhimento do
produto.

7. A 1. 20, Notificacdo n°. 844/2014 - GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA solicitando
a empresa implementar acao de recolhimento do produto.

8. As fls. 23-25, Minuta de RE e Resolu¢do - RE n° 4.499/2014 determinando a
suspensao da distribui¢do, comercializacao e uso do lote D713005 (val: 04/2016) do
medicamento ALDOSTERIN (Espirolactona) comprimido 100mg”, cartela com 16

comprimidos, fabricado por Aspen Pharma Ind. Farm. [Ltda. (CNPJ:
02.433.631/0001-20).

9. As fls. 27-29, Documento da empresa com o segundo relatorio de recolhimento do
produto.

10. A fl. 50, Despacho n°. 145/2015 — GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA sugerindo a
autuacao da empresa.

11. Devidamente notificada da lavratura do auto de infracdo (fl. 174), a empresa
apresentou defesa as fls. 55-173.



12. A fl. 175, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econdmico da autuada,
que foi classificada como Grande — Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

13. As fls. 177-181, Manifestagio da area autuante pela manutencio do auto de
infragdo, sugerindo aplicacdo da penalidade de multa.

14. A 1. 186, Certidio de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativos sanitario PAS 25752.055389/2007-33, em 10/02/2011, para efeitos
de reincidéncia.

15. A fl. 187, Consulta ao Controle de Autos de Infracdes do sistema Datavisa.

16. As fls. 188-191, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve o auto de infracio
sanitaria ¢ aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), emrazio de reincidéncia.

17. O recurso administrativo sanitdrio interposto contra a referida decisao encontra-
se as fls. 199-301.

18. A fl. 426, em sede de juizo de retratagdo, a autoridade julgadora de primeira
instancia ndo conheceu do recurso e manteve na integra a decisdo recorrida e, por
conseguinte, a penalidade de multa cominada.

19. As fls. 429-433, Voto n°. 1378/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

20. As fls. 434-435, Extrato de Deliberagdo da GGREC da SJO 3/2022 (Aresto n°
1.483), publicado no DOU de 10/02/2022.

21. A fl. 436, Notificacio.

22. As fls. 440-460, Recurso interposto em face da decisdo de 2? Instancia.
23. As fls. 461-481, Copia da decisdo de 2* instancia.

II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

24. Nos termos do art. 6° da Resolug¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n°® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

25. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo unico do artigo 30 da Lei n°.



6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolucdo RDC n°. 266/2019, o recurso podera ser
interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado. Com
1SS0, a recorrente tomou conhecimento da decisao em 17/06/2022, conforme Aviso de
Recebimento - AR a fl. 437, e que apresentou o presente recurso via postal em
09/07/2022, fl. 439 conclui-se que o recurso em tela ¢ tempestivo.

26. Além disso, verificam-se as demais condi¢gdes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgao competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

27. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n° 266/2019, o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do
mérito.

b. Dos motivos da autuacao

28.Na data de 24/2/2016, a recorrente foi autuada pela constatacdo da seguinte
irregularidade: Fabricar e Distribuir com desvio de qualidade o medicamento
“ALDOSTERIN (espirolactona) comprimido 100mg”, lote D713005, validade
04/2016, devido ao resultado insatisfatorio na Descri¢do da Amostra e Aspecto,
evidenciado nos Laudos de Analise Fiscal n°. 2822.00/2014, n°. 2821.00/2014, n°.
2820.00/2014, n°. 2819.00/2014 e n°. 2818.00/2014 e Ata da Analise Fiscal emitidos
pelo Instituto Adolpho Lutz — IAL/SES/SP, violando o Artigo 15 §1° do Decreto n°.
8.077, de 14 de agosto de 2013, in verbis:

Decreto n° 8.077/2013:

CAPITULO IV - DAS ATIVIDADES DE
CONTROLE E MONITORAMENTO DE
PRODUTOS NO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

[-]

Art. 15. A agdo de vigilincia sanitaria
implicard a fiscaliza¢do de todos os produtos
de que trata este Decreto, inclusive os isentos
de registro, os estabelecimentos de fabricagdo,
distribui¢cdo, armazenamento e venda, e o0s
veiculos destinados ao

transporte dos produtos, para garantir o



c. Da decisao da GGREC

cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislagdo vigente.

§ 1° As empresas titulares de registro,
fabricantes  ou  importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela
manutengdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a saude.

29. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso ¢ negativa de
provimento, mantendo-se a penalidade de multa aplicada no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em razdo de
reincidéncia, acrescidos da devida atualizagdo monetaria, a partir da data da decisao

que estipulou o valor da multa.

d. Das alegacdes da recorrente

30. Diante da decisdo da GGREC a recorrente interp0s novo recurso sob o
expediente n°. 4402996/22-8, onde alegou:

a GGREC, ao negar provimento ao recurso administrativo contra a decisdo
inicial, deixou de apreciar aspectos tdo importantes quanto a prescrigdao
intercorrente e a inaplicabilidade da reincidéncia, incorrendo em gravissimo

erro;

tendo em vista a manutencdo da seguranca, da estabilidade das relagdes
juridicas e da paz social, ndo pode esta Agéncia deixar de reconhecer a
prescrigdo intercorrente da agdo punitiva, ocorrida no caso concreto, €
permitir uma condenacao anterior se perpetuar no tempo;

- ndo foi realizada uma avaliagdo robusta dos pormenores do caso concreto;

- ocorréncia da prescri¢cdo punitiva;

* ndo ¢ qualquer manifestagao/ato/despacho que pode interromper a prescrigao

intercorrente;

0 mero impulsionamento fisico dos autos processuais, cOmo ocorre no caso
concreto, ndo tem conddo de interromper a prescricdo punitiva, pois nao
configura ato inequivoco que importe em apuragao do fato infracional;

- ta0 logo tomou conhecimento do desvio de qualidade, a recorrente iniciou



imediatamente o recolhimento do lote do produto, antes mesmo de receber a
Notificacdo da Anvisa determinando o recolhimento do produto em todo o
territorio nacional;

ato continuo a acdo de recolhimento, procedeu a investigacdo interna para
avaliar as possiveis causas do desvio, tendo sido adotadas medidas
corretivas e preventivas;

* a causa raiz provavel do desvio teria sido um excesso de oOleo lubrificante
utilizado nas pungdes da maquina de compressao;

- o referido 6leo ¢ comestivel e foi autorizado por laboratorio nacional oficial
para utilizacdo em equipamentos que entram em contato com produtos para
consumo humano;

* portanto, ndo ha que se falar emrisco sanitario;

+ a recorrente possui rigidas politicas internas de qualidade para fabricagdo de
produtos, além de rigoroso controle de qualidade;

considerando o baixo risco sanitario, a natureza leve da infragdo ¢ a
primariedade da recorrente, a penalidade aplicada deveria ter sido a
adverténcia;

- 0 medicamento ¢ de uso exclusivo hospitalar, nunca administrado diretamente
pelo paciente e os supostos desvios seriam facilmente percebidos;

- 0 processo citado como fundamentador da reincidéncia ndo adimple o requisito
do prazo quinquenal, uma vez que este transitou em julgado em 10/02/2011 e
o AIS foi lavrado em 24/02/2016;

- inaplicabilidade da agravante de reincidéncia;
- a recorrente deve ser considerada primaria;

- devem ser aplicadas as atenuantes previstas no art. 7°, incisos Il e V da Lei n°.
6.437/1977,

* a recorrente suspendeu a comercializagdo e iniciou o recolhimento do produto 2
(dois) meses antes de receber a Notificacdo da Anvisa determinando o
recolhimento;

- 0 lote do produto foi analisado pelo controle de qualidade e restou atestado que
este se encontrava dentro das especificagdes registradas para o medicamento;



- tratou-se de um caso pontual e isolado;
- violagdo aos principios da razoabilidade e proporcionalidade.

e. Do Juizo quanto ao mérito

3 1. Primeiramente, cabe ressaltar que, conforme ja bem explanado no Voto n°
1378/2021/ CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, nao hd ocorréncia da prescrigao
intercorrente ou da acao punitiva.

32. O artigo 2° da Lei 9.873/1999 prevé as causas de interrup¢do da prescricdao da
acao punitiva: I) pela notificacdo ou citagdo do indiciado ou acusado; II) por
qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato; III) pela decisdo condenatoria
recorrivel; IV) por qualquer ato inequivoco que importe em manifestagdo expressa de
tentativa de solugdo conciliatoria no dmbito interno da administragdo publica federal.

33.Ja a contagem do prazo para a prescricdo intercorrente interrompe-se a cada
movimentagdo processual da Administracdo que impulsione o processo a sua
resolucdo final, ou seja, “a interrupcao da prescricao intercorrente ndo se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n® 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administragdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo
administrativo” (Nota Cons. n® 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).

34. Ha que se lembrar, neste ponto, que interrup¢ao difere da suspensao, na qual
aquela (interrupcdo) caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido ndo ¢
computado, voltando a contar como se nunca tivesse fluido.

35. Entre a lavratura do auto de infragdo sanitdria e até o presente momento, ha varios
atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescri¢do punitiva e da
intercorrente, vejamos:

- 24/02/2016 - Lavratura do Auto de Infracao, fl. 01;

-+ 05/07/2016 - Oficio n°. 2031560161 encaminhando o AIS para a empresa, fl.
173;

- 07/07/2016 - Notificagdo da empresa quanto ao auto de infragao, fl. 174;
+ 28/07/2016 - Comprovante de porte economico da empresa, fl. 175;
- 14/07/2017 - Manifestacao da area autuante, fls. 177-181;

+ 02/08/2017 - Despacho n°. 17-472/2017 — COPAS/GGFIS/ANVISA, fl. 183;



- 24/09/2019 - Certidao de Antecedentes, fl. 186;
- 11/12/2019 - Decisao de primeira instancia, fls. 188-191;

17/02/2020 - Oficio PAS n° 2-088/2020 -GEGAR/GGGAF/ANVISA,
notificagcdo da decisdao de primeira instancia fl. 194;

- 28/20/2020 - Notificagdo da decisdo de primeira instancia, fl. 197;
- 07/08/2021 - Decisao de Nao Retratacao, fl. 426;

- 24/11/2021 - Voto n°. 1378/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, fls. 429-
433;

- 09/02/2022 - Julgamento da GGREC, fls. 434-435;
+ 17/06/2022 - Notifica¢do da decisdo de segunda instancia, fl. 437.

36. Pertinente a reincidéncia, cumpre destacar que o periodo quinquenal para
apuracdo da reincidéncia € contado a partir da data do cometimento da infracado. E,
conforme também  ja esclarecido no Voto n° 1378/2021-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, a Certidao de Antecedentes referente ao processo
n°. 25752.055389/2007-33, que deu ensejo a aplicagao da penalidade, confirma que a
¢poca do cometimento da infragdo em tela (04/09/2014 - data dos laudos de analise),
a empresa estava sob efeito de reincidéncia, visto que o transito, em julgado em
10/02/2011, encontra-se dento do periodo quinquenal anterior a infracdo. Portanto,
ndo cabe a aplicagdo da atenuante prevista no inciso V, art. 7° da Lei n® 6.437/1977.

37. Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam claramente demonstradas a
autoria e a materialidade da infragdo sanitdria, consoante bem exposto no Voto n°
1378/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 429-433). Ademais, foram
observados todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n° 6.437/77 para a
lavratura do AIS, com descrigdo da conduta, instru¢cao processual e fundamentacao
adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do contraditdrio.

3 8. Fabricar e comercializar medicamento com desvio de qualidade, além de
contrariar a legislacdo sanitaria por nao garantir a qualidade do produto, tem um
risco sanitario consideravel, uma vez que expde o usudrio a risco a sua saude.

39. Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de infragdo sanitaria violou as
normas de protecao a saude publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei n°
6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela lei de infracdes
sanitarias € evitar o risco € o dano sanitdrio. As infracdes descritas no artigo 10 da
Lei 6.437/1977 sao de cunho formal e ndo exigem para sua consumagao a efetiva



lesdo a saude publica.

40. Em seu recurso contra a decisdo de primeira instdncia, a recorrente alegou que
ndo foi possivel a empresa realizar o recolhimento voluntario do medicamento, visto
que somente teve ciéncia do desvio através da publicacdo de interdigdo cautelar do
produto, em razao de analise fiscal.

41.J4 em seu recurso contra a decisao da GGREC, a empresa alega que iniciou
imediatamente o recolhimento do lote do produto, antes mesmo de receber a
Notificagdo da Anvisa determinando o recolhimento do produto em todo o territorio
nacional.

42. Da analise dos autos, observa-se que, conforme documentos acostados as fls. 10-
19, a empresa protocolou junto a Anvisa o 1° Relatorio de Recolhimento do produto
Aldosterim em 03/11/2014, ou seja, antes mesmo de ter sido notificado por essa
Agéncia em 11/11/2014 (fl. 20) para implementar a a¢do de recolhimento do
medicamento em todo o territdrio nacional.

43 .No entanto, conforme informado pela recorrente, ela somente tomou as
providéncias para recolhimento do produto, apds publicagdo da comunicacdo n°
073/20014 da Coordenagao de Vigilancia em Saude - COVISA (fl. 13), que
determinou a interdi¢do do lote do medicamento objeto da autuagdo e o recolhimento
de todas as unidades do produto.

44. Sendo assim, ndo cabe a aplicagdo da atenuante prevista no art. 7°, inciso III da
Lei n°. 6.437/1977. A referida atenuante somente se aplica nos casos em que a
empresa toma, por espontinea vontade, imediatamente, apds a ocorréncia do ato
lesivo, atitude que procurasse reparar ou minorar as consequéncias, € ndo apos a
interdigdo e determinacdo de recolhimento do produto pela Vigilancia Sanitaria.
Assim, ha que se configurar os dois elementos da atenuante: a acdo imediata e a
espontaneidade da acdo. E, no caso, ndo ha qualquer prova nos autos do processo que
demonstre fazer jus a recorrente a referida atenuante.

45. Quanto a alegacao de inexisténcia de risco sanitario, cabe destacar que no ambito
da vigilancia sanitaria, o risco pode ser definido como a probabilidade da ocorréncia
de um evento adverso. Contudo, ndo € necessario que o dano se concretize para que
se configure o risco a saude da populacdo. Ao contrdrio, as acdes da vigilancia
sanitaria devem pautar-se prioritariamente pela prevencao da ocorréncia de riscos e,
consequentemente, de danos.

46. A inexisténcia de registro de danos concretos a satde da populacao, ndo afasta de
qualquer forma a ocorréncia da infracdo sanitaria, nem tampouco o risco da conduta
descrita no AIS.



47. Verifica-se estd bem caracterizada a materialidade e autoria da infracdo prevista
no art. 10, incisos IV e XXIX da Lei n® 6.437/77, in verbis:

Art. 10 - Sao infragoes sanitarias: [...]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar,
preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a satde
publica ou individual, sem registro, licenga,
ou autorizagoes do Orgdo sanitario competente
ou contrariando o disposto na legisla¢do
sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo,
interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou
multa;

[]

XXIX - transgredir outras normas legais e
regulamentares destinadas a protecdo da
saude:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo
e/ou interdi¢gdo do produto; suspensdo de
venda  e/ou  fabricagdo  do  produto,
cancelamento do registro do  produto;
interdi¢do parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento,
proibicdo de propaganda e/ou multa;

48. Em razdo do necessario controle de legalidade dos atos administrativos, ao
exame dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisao da
decisdo ora recorrida.

49. Destarte, os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, nao tendo



vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razdo pela qual tem-se
como violadas as normas sanitarias coligidas.

50. Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco sanitario,
primariedade), nos termos do art. 2° ¢/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.
Ainda, tem-se que a infragao foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1°, I, da Lei
n° 6.437/1977 (I- nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais)).

III. CONCLUSAO DO RELATOR

51.Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa aplicada no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em razao
de reincidéncia, acrescidos da devida atualizagdo monetaria, a partir da data da
decisdo que estipulou o valor da multa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 07/03/2024, as 16:28,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 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 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2847155 e o cédigo CRC 160A0671.

Referéncia: Processo n2 .
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