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VOTO N2 208/2022/SEI/DIRE4/ANVISA
Processo n2 25351.063392/2011-34
Expedientes n2 3582462/21-8 e 2863191/21-7

Analisa recursos interpostos pela empresa Unido
Quimica Industrias Farmacéuticas Ltda. em face da
decisdo proferida em 22 instancia que decidiu
CONHECER do recurso de 12 instancia e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Empresa: Unido Quimica Industrias Farmacéuticas Ltda. (UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A)
CNPJ: 60.665.981/0001-18

Area responsavel: Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)

Relator: Romison Rodrigues Mota

1. RELATORIO

Tratam-se de recursos interpostos pela empresa Unido Quimica Industrias Farmacéuticas
Ltda. em face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, deliberada
na Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO) n2 22, realizada no dia 30 de junho de 2021, que decidiu, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n2 568/2021 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 25/01/2011 a recorrente foi autuada por descumprir as Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos por fazer constar na bula e no cartucho do produto Lacrifilm 5mg (carboximetilcelulose
sédica), registro n? 104971289, a indicacdo do produto para “Uso Pediatrico e Adulto”, sem que houvesse
autorizacao da Anvisa para a primeira indicacao.

Em 01/03/2011, por meio do expediente 182560/11-7, a Unido Quimica protocolou
defesa/impugnacdo ao Auto de Infracdo Sanitaria (AIS) n2 119/2011/GFIMP/GGIMP.

Em 16/08/2013 foi elaborada a Manifestacdo da Autoridade Autuante, disponivel no
Processo Administrativo n2 25351.063392/2011-34.

No dia 01/07/2015 foi emitida a decisdo pela Coordenagdo de Analise e Julgamento de
Processo Administrativo Sanitario, a qual foi encaminhada a empresa.

No dia 20/01/2016 a Coordenacdo Administrativa de InfracSes Sanitarias encaminhou a
interessada o Oficio n2 3-142/2016/CADIS/GGGAF/ANVISA, informando da decisdo e a penalidade
aplicada.

Em 21/03/2016 a empresa peticionou recurso administrativo em 12 instancia (expediente
n? 1406037/16-0). O recurso foi analisado e julgado pela Geréncia Geral de Recursos (GGREC), que
decidiu conhecer e negar provimento ao recurso em 30/06/2021, nos termos do Voto n2
568/2021/GGREC (Aresto n? 1.440, de 30/6/2021, publicado em 1/7/2021, Secdo 1, paginas 100-102).

A empresa tomou ciéncia da decisdo em 26/08/2021. Em 10/09/2021 protocolou o
recurso de 22 instancia por meio do expediente n? 3582462/21-8.

Em 17/12/2021 a GGREC elaborou o Despacho n® 217/2021-GGREC/GADIP/ANVISA
decidindo pela ndo retratacdo da decisao proferida.
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2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 266, de 8 de fevereiro
de 2019 sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade. S3o pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o
interesse juridico.

De acordo com o paragrafo Unico do art. 30 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, e
art. 92 da RDC n? 266/2019, o prazo para interposi¢cdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia
do interessado. No caso, a recorrente tomou conhecimento da decisdo em 26/08/2021, conforme
rastreio dos Correios a fl. 457, e protocolou o presente recurso em 10/09/2021, a fl.459. Conclui-se,
assim, que o recurso em tela é tempestivo.

Além disso, verifica-se o atendimento as demais condi¢bes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, ndo tendo ocorrido o exaurimento da esfera administrativa e constatado presente, por fim, o
interesse juridico.

Portanto, foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 62 da RDC n? 266/2019, razdo pela qual o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

3. DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a recorrente interp6s novo recurso sob os expedientes n2
3582462/21-8 e 2863191/21-7, onde alegou: (a) o registro do produto foi concedido em 2003, ou seja, ha
aproximadamente 18 anos; (b) inicialmente o registro do produto foi concedido a empresa Genom
Farma, e em 15/5/2003 a titularidade do registro foi alterada para a Unido Quimica Industrias
Farmacéuticas Ltda.; (c) em ambos os processos de registro a categoria do medicamento Lacrifilm era de
Medicamento Similar, mesmo que, a época, ndo houvesse uma regulamentacdo especifica definida pela
Anvisa para essa categoria; (d) os pedidos de renovacdao do referido registro foram protocolizados
tempestivamente e nunca houve qualquer queixa a seguranca e eficacia do medicamento; (e) apenas em
2/6/2003, com a publicacdo da RDC n? 134/2003, a Agéncia estabeleceu uma normativa que dispunha
sobre a adequacdo dos medicamentos ja registrados para a categoria Medicamento Similar, que era o
caso do Lacrifilm; (f) o produto foi adquirido pela recorrente e, desde o seu registro inicial, ocorrido no
ano de 2003, ja constava dos materiais de embalagens e respectiva bula do produto a indica¢do do “Uso
Pediatrico e Adulto”; (g) a antiga detentora do registro recebeu duas notificacGes de exigéncia quanto ao
pedido inicial de registro (anexadas ao processo) e, ao avaliar tais exigéncias, que evidenciam que houve
analise do processo pela Agéncia, identifica-se que em ambas constam dos modelos de bula e rotulagem
constando a frase “Uso Adulto e Pediatrico”. Esta Agéncia verificou o pedido inicial de registro, analisou
tais cumprimentos de exigéncia e deferiu o registro sanitdrio, portanto, estando de acordo com a
indicacdo do produto; (h) a aprovacdo do registro, uma vez concedido pela Anvisa, concede ao
interessado a certeza de sua conformidade com as normas juridicas de sua regéncia; (i) neste sentido, até
gue seja demonstrado que ele foi emitido com vicio de ilegalidade, ndo poderia esta Agéncia Reguladora
desconstitui-lo; (j) se houve um equivoco da Anvisa ao examinar a bula presente no registro do
medicamento em questao, certamente nao cabe a recorrente ser apenada como se estivesse praticando
algo ilegal, que ndo havia sido analisado e aprovado, em especial, exclusivamente, porque a recorrente,
acreditando no trabalho desta Agéncia, tinha certeza de que nao estava praticando qualquer ato ilicito,
em especial, sanitdrio; (I) o efeito legal da concessdo do registro é permitir que o interessado comercialize
o seu medicamento; (m) com a concessdo do registro sanitdrio do medicamento, ha certeza de que o
medicamento atendeu as exigéncias normativas vigentes para sua comercializacdo; (n) inexisténcia de
risco sanitdrio ao caso, ndo havendo qualquer noticia ou comunicacdo da ocorréncia de evento adverso
relacionado a eventual utilizagdo do produto por criangas, fato que deve ser levado em consideragao a
dosimetria da pena, que ndo fora observado na decisdo administrativa; (0) ndo se considerou o fato da
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recorrente ter precedida a correcao imediata de sua bula e rotulagem, atendendo a notificacdo recebida,
mostrando a boa-fé da empresa, corroborando com o dever de agir com base em valores éticos e morais
da sociedade; (p) ndo ha qualquer motivacdo e razoabilidade para o valor da multa aplicada; (q) deveriam
ter sido apreciadas todas as circunstancias atenuantes passiveis de ensejar a aplicacdo de uma
penalidade mais branda: o fato de ndo ter havido qualquer evento danoso ou lesivo a saude publica, o
fato de inexistir risco sanitdrio no caso em apreco, inexisténcia de qualquer ato lesivo a saude publica —
ndo ha qualquer registro de ocorréncia de a¢des adversas; (r) atualmente ambos os produto citados no
AIS sdo classificados pela Anvisa como “Medicamentos Especificos” e, pela prépria definicdo adotada
pela RDC n? 24/2011, n3o ha que se falar em medicamento de referéncia, logo, inexiste a obrigatoriedade
para que ambos os produtos tenham a mesma indicacdo e/ou faixa etaria; (s) ao publicar uma nova
norma que reconhece e detalha um enquadramento diferenciado para os produtos, ndo ha que se falar
em aplicar-se a san¢do baseada em norma que ndo mais se aplica aos produtos; (t) resta evidente
ausente um dos requisitos para se imputar qualquer responsabilidade a recorrente, qual seja, a
culpabilidade; (u) ndo ha que se cogitar a ocorréncia de conduta culposa ou dolosa da recorrente no caso
concreto; (v) a decisdo exarada que impds multa no elevado valor de RS 150.000,00 (cento e cinquenta
mil reais) é nula por ndo observar os principios da razoabilidade e proporcionalidade.

Por fim, a recorrente solicita a anulacdo da multa ou sua reducdo para valor razodvel e
proporcional ao caso em comento em observancia aos critérios estabelecidos pelo artigo n2 57 do Cédigo
de Defesa do Consumidor, aos principios da razoabilidade e proporcionalidade e evitando-se o
enriguecimento sem causa, defeso pelo art. 842 do Cédigo Civil.

4, DA ANALISE

Inicialmente, para melhor entendimento do caso, se faz necessario revisitar o histérico do
processo.

No dia 28/04/2009 a Geréncia de Tecnologia Farmacéutica, da Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) identificou a seguinte ndo conformidade: o texto de bula e rotulagem do
produto Lacrifilm destinavam o produto para o uso adulto e pedidtrico. Contudo, trata-se de
medicamento similar que deveria ser destinado apenas para uso adulto, assim como o medicamento de
referéncia, Fresh Tears.

Isso posto, a GGMED encaminhou o Oficio n? 0068/2009/CRMED/GTFAR/GGMED/ANVISA,
convocando a empresa Unido Quimica, detentora do registro, a peticionar alteracdo de texto de bula e
alteracdo de rotulagem no prazo de 10 (dez) dias. Os novos textos deveriam estar atualizados e revisados
de acordo com a bula e indicacdo declarada para o medicamento de referéncia, Fresh Tears, em
consonancia com o conceito de similaridade expresso na Lei n? 6.360, de 1976.

Em 04/05/2009 a empresa, em resposta ao Oficio citado, protocolou as peticOes
requeridas (expedientes n? 340128/09-6 e 340149/09-9), retirando a frase "Uso Adulto e Pediatrico" da
bula e da rotulagem, das quais passaram a constar somente “Uso Adulto”. Segundo a Unido Quimica, a
divergéncia observada entre a bula do seu produto e o medicamento de referéncia se deveu a erro de
digitacdo. A peticdo foi anuida pela Instru¢do Normativa n2 6/2009.

Ocorre que, em 04/03/2010 a empresa Latinofarma Industrias Farmacéuticas Ltda.,
detentora do medicamento “Ecofilm”, solicitou a inclusdo da expressao “Uso Pediatrico” na bula do
produto, sob justificativa de que se encontrava no mercado o produto “Lacriflm” com essa indicacdo em
bula.

O pedido foi recebido pela Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) como denuncia ao
produto Lacrifilm, a qual foi encaminhada a Geréncia Geral de Inspecdo (GGIMP) para providéncias em
01/04/2010, por meio do Memorando n?2 069/2010/COPRE/GTFAR/GGMED/ANVISA. O Memorando
informava que:

(...) A detentora do registro do produto Lacrifilm, a empresa Unido Quimica Farmacéutica Nacional
S/A - foi convocada pela ANVISA em Abril de 2009 a apresentar Alteracdo de Texto de Bula retirando
a expressio USO PEDIATRICO, para consondncia ao conceito de similaridade expresso na Lei
6360/76. Este protocolo ocorreu sob expediente n° 340149/09-9 e a peti¢do foi anuida pela
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Instrugdo Normativa n° 6/2009, de forma que a bula que hoje acompanha o medicamento
Lacrifilm deve conter a expressao USO ADULTO.

No dia 23/04/2010 a GGIMP encaminhou a Unido Quimica a Notificagdo n?9
162/2010/GFIMP/GGIMP/ANVISA, pela qual informava que havia sido constatada a distribuicdo do
medicamento Lacrifilm solu¢ao oftdlmica com bulas e cartuchos contendo a informacao "Uso Pediatrico e
Adulto". Foi solicitado que a empresa apresentasse a relacdo de todos os lotes do medicamento com tal
desvio e que se encontravam distribuidos. A descricdo deveria contemplar todas as apresentagdes
comerciais, indicando data de fabricacdo, validade dos produtos e as providéncias adotadas pela empresa
para correcao do desvio de qualidade citado.

Em resposta, a empresa protocolou em 06/05/2010 o expediente n? 383368/10-2,
apresentando a relacdo dos lotes solicitados e o histdrico dos produtos.

A empresa foi novamente notificada pela GGIMP em 25/05/2010 por meio da Notificacdo
n2 207/2010/GFIMP/GGIMP:

Foi constatado que se encontra distribuido no mercado nacional o medicamento LACRIFILM
(carboximetilcelulose sédica) solugdo oftdlmica, com bulas e cartuchos contendo a informagao "USO
PEDIATRICO E ADULTO". Conforme informac&es prestadas pela Geréncia responsavel pelo registro
deste medicamento na ANVISA, tal produto possui registro somente para uso adulto.

Desta forma, pela presente, fica NOTIFICADA a empresa acima citada, na pessoa de seus
representantes legal e técnico, a implementar acdo de recolhimento, em todo territério nacional, de
todos os lotes do produto citado, em todas as apresentagGes comerciais, que se encontrem
distribuidos no mercado nacional, com indicacdo na rotulagem e bula de "USO PEDIATRICO E
ADULTO", conforme a Resolugao RDC n°. 55, de 17 de margo de 2005.

Considerando a qualificacdo de risco a saide como Classe lll, fica determinado o cumprimento de
todas as exigéncias da Resolugdo RDC n°. 55, de 17 de margo de 2005, cujos prazos passam a contar
a partir do recebimento desta, excetuando-se a necessidade do comunicado via e-mail, conforme
previsto no art. 5°, inciso 1 da RDC 55/05.

Ressaltamos que a empresa deve encaminhar comunicado de desvio de qualidade para sua cadeia
de distribuicdo, informando o motivo do desvio, a classificacdo de risco e outras informacgdes
pertinentes, conforme inciso Il, artigo 20 da RDC n° 55/2005. A empresa deve orientar os
distribuidores para verificarem a existéncia do referido lote nos seus estoques e nos estoques de
seus receptores (farmacias, drogarias, hospitais, clinicas etc.), bem como os procedimentos que
serdo adotados para o recolhimento em toda cadeia de distribuicdo. Os comprovantes de
informagdo aos distribuidores, bem como as respectivas respostas destes ao comunicado da
empresa, devem ser encaminhados a esta Agéncia junto aos relatérios de monitoragdo e finalizagdo
do procedimento de recolhimento.

O prazo maximo para envio de cada Relatério de Monitoramento do Recolhimento sera de 30
(trinta) dias e para o envio do Relatério Conclusivo de Recolhimento serd de 120 (cento e vinte)
dias, de acordo com a Classificagdo de Risco a Saude (RDC 55/05 art. 2°, inciso IV). O n3o
cumprimento desta Notificagdo dard inicio a Processo Administrativo, instaurado nos termos da Lei
n°. 6.437/77.

Em 08/06/2010 a GGIMP encaminhou ao GADIP a Minuta de Resolu¢cdo - RE para
determinacgao do recolhimento do medicamento Lacrifilm.

No dia 22/07/2010 a detentora do produto protocolou, por meio do expediente n2
630578/10-4, resposta a Notificacdo n2 207/2010/GFIMP/GGIMP, informando que:

(...

A qualificagdo de risco a saude foi classificada coma classe lll, considerando a notificagdo recebida,
solicitamos imediatamente o recolhimento de produto do mercado, mediante Comunicagdo Interna
emitida pela Garantia da Qualidade ao Depto. de Vendas, conforme cépia em anexo (documento |).

No dia 23 de junho de 2010, o departamento de Vendas comunicou formalmente o recolhimento a
sua cadeia de distribui¢cdo, conforme cdpia em anexo (documento Il).

Seguem em anexo, os relatdrios de monitoramento do recolhimento realizado nos primeiros 30
dias, conforme previsto na RDC 55/05.
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Obs: Ressaltamos que o recolhimento esta sendo realizado frente a lista de lotes citados na
Notificacdo n" 162/2010, porém nao serdo recolhidos os lotes citados abaixo, pois encontram- se
com o prazo de validade expirado.

Em 20/10/2010 a empresa apresentou o relatério conclusivo de recolhimento do Lacrifilm
solugdo  oftalmica  (expediente n2  897414/10-4) em  cumprimento a  Notificacdo
n°207/2010/GFIMP/GGIMP, contemplando os lotes citados na Notificacdo da GGIMP n? 162/2010.

Em 08/11/2010 a GGIMP solicitou complementacdo de informagdes a GGMED por meio do
Memorando n? 1448/2010-GFIMP/GGIMP/ANVISA (expediente n2 933856/10-0):

(..

A empresa protocolou o relatério final do recolhimento em 26/10/2010. Consta, porém, neste
relatério que foram recolhidos também a apresentagdo LACRIFILM colirio AG 7,5 mL. Apds
verificagdo das informagdes constantes no sistema DATAVISA ndo foi possivel identificagdo de
registro para esta apresentacdo. No relatério de recolhimento encaminhado pela empresa
fabricante, consta como nimero de registro para esta, apresentagao 1049712890074, nimero este
presente no DATAVISA como sendo referente a apresentagdo LACRIFILM 5 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X I S ML.

Desta forma, para que possam ser adotadas as medidas adicionais referentes a este caso, que indica
producdo de medicamento sem registro junto a ANVISA, solicito informagGes sobre a existéncia de
registro para o medicamento LACRIFILM colirio AG 7,5 mL.

A GGMED respondeu a GGIMP em 03/01/2011, por meio do Memorando n¢®
453/2010/COPRE/GTFAR/GGMED/ANVISA:

Confirma-se, assim, que o registro de n° 1049712890074 refere-se a apresentacdo 5 MG/ML SOL
OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML.

A empresa entrou com peticdo de Inclusdo de Nova Apresentacdo Comercial (expediente n°
176205/09-2) que ainda serd analisada na area. Consta no formulario de peti¢do 1 o pleito para as
seguintes apresentag¢des: 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML e 5 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS OPC GOT X 10 ML.

Informamos, assim, que ndo hda, nos autos do processo anuéncia para comercializa¢do da
apresentacdo LACRIFILM COLIRIO AG 7,5ML.

No dia 25/01/2011 a GGIMP autuou a empresa conforme Auto de Infracdo Sanitaria (AlS)
n2 019/2011/GFIMP/GGIMP:

Em 25/01/2011, as 16:00 (dezesseis horas) no exercicio da fiscaliza¢do, verificamos que a empresa
supracitada infringiu os seguintes dispositivos legais e/ou regulamentares: artigos 59 e 67, inciso |
da Lei n’. 6.360/76 e inciso | do art. 147 do Decreto n.2 79.094/77, mediante a constatacdo da
seguinte irregularidade: fazer constar na bula e no cartucho do produto LACRIFILM
(carboximetilcelulose sédica) 5mg, a frase “USO PEDIATRICO E ADULTO” sem autorizacio desta
Agéncia. Esta irregularidade esta tipificada nos incisos IV e XV do artigo 10 da Lei 6.437/77. O
presente Auto de Infracdo Sanitaria é lavrado na sede da reparticdo, em conformidade com o art. 13
da Lei n° 6.437/77, ficando notificado o autuado a partir do recebimento deste, por via postal, nos
termos do art. 17, Inciso Il, da Lei n° 6.437/77, que respondera pelo fato em processo
administrativo. O prazo para apresentar defesa ou impugnacdo é de 15 (quinze) dias, a contar da
data de recebimento deste, perante a Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e
Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos — GFIMP, no endereco da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, SIA — Trecho 05 — Area Especial 57 — Bloco "B", Térreo — Brasilia/DF — CEP:
71.205-050.

Penas previstas: Adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢cdo parcial ou total

do estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibi¢cdo de propaganda e/ou multa.

Em 01/03/2011 a Unido Quimica protocolou defesa/impugnacdo do Auto de Infragdo
Sanitdria (AIS) n2 119/2011/GFIMP/GGIMP (expediente n2 182560/11-7), alegando ter cumprido todas as
exigéncias feitas pela Anvisa. Adicionalmente, defendeu que em nenhum momento o Oficio recebido em
2009, no qual a Agéncia solicitava a alteracdo da rotulagem e da bula, proibia a comercializacdo dos
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produtos ou determinada o recolhimento deles, o que veio a ocorrer somente em 22/06/2010, quando
do recebimento da Notificagdo n2 207/2010.

A empresa também argumentou que, de acordo com a RDC n2 333/2003, vigente a época
dos fatos, a defendente teria o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para implementacdo da versdo nova
das embalagens.

Em relagdo a apresentacdo 7,5mL, a empresa esclareceu que se tratava da amostra gratis
da apresentagdo 5SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15ML, devidamente registrada na ANVISA sob
n2 1049712890074.

Em 16/08/2013 foi elaborada a Manifestacdo da Autoridade Autuante (Processo
Administrativo 25351.063392/2011-34):

(...

Os argumentos da empresa nao refutam a infragdo, pois ndo trazem fato novo que descarte o erro
na rotulagem e na bula, mais ainda o erro na indicagdo de uso. Outrossim a empresa agiu
diligentemente ao proceder as alteragdes e o recolhimento determinado, minimizando a exposi¢do
ao risco.

Por todo o exposto e considerando as provas constantes dos autos entendo que o presente Auto de
Infragdo Sanitaria deva ser mantido e sugiro a penalidade de MULTA.

No dia 01/07/2015 foi emitida a Decisdo pela Coordenac¢do de Andlise e Julgamento de

Processo Administrativo Sanitario, a qual foi encaminhada a empresa:

Portanto, consoante informado pela Geréncia Geral de Medicamentos, a ora atuada rotulou e
embalou o medicamento em questdo apresentando finalidades diversas das que realmente possui,
indevidamente.

Cabe destacar, por oportuno, que desde o registro a empresa tinha plena ciéncia de que seu
produto deveria seguir as mesmas especificagdo do medicamento de referéncia, o qual, conforme a
propria defendente reconhece, possuia indicagdo terapéutica apenas para uso adulto. Assim, a
irregularidade se deu com a primeira embalagem e rotulagem confeccionadas em desacordo com as
referéncias, ndo havendo qualquer pertinéncia na alegacdo da empresa de que a proibicdo do
comércio apenas teria se dado com o recebimento do oficio.

Assim, caracterizada a Irregularidade descrita no AlS, conforme prestadas pela drea técnica, ndo se
vislumbrando ébices a manutenc¢do da autuagcdo em lume, passo a dosimetria da pena. Além da
conduta descrita no AIS em questdo, devera ser considerado para tanto o porte da empresa (Grande
— Grupo |, fl. 343), a teor do disposto no § 3° do artigo 2° da Lei n° 6.437/77, bem como sua
reincidéncia, conforme certiddo a. fl. 342 dos autos, ndo se, verificando outras circunstancias
agravantes e atenuantes de que tratam os artigos 7° e 80 da Lei n° 6.437/77.

Ante o exposto, com fulcro nos pareceres e relatdrios técnicos que antecedem a presente Decisdo, a
teor do art. 50, § 1°, da Lei 9.784/99, considerando a classificagdo do artigo 4° e as, disposi¢cdes do
art. 2° da Lei n° 6.437/77, mantenho a autuacio e aplico a autuada a penalidade de multa no valor
de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), dobrada, todavia, para RS 150,000,00 (cento e
cinquenta mil reais), em virtude da reincidéncia (art. 2°, § 2°, da Lei n° 6.437/77).

Conforme foi possivel constatar, a empresa alega que ja constava dos materiais de
embalagens e respectiva bula a indicagdo de “Uso Pediatrico e/ou Adulto” desde o registro inicial do
produto, ocorrido no ano de 2003. Ocorre que em 2009 foram protocoladas peti¢cdes de alteracdo de bula
e rotulagem em cumprimento a convocac¢do da GGMED, que determinou o protocolo no prazo de 10
(dez) dias apds a constatacdo da ilegalidade.

Reitero, portanto, que a autuacdo em questdo teve inicio com o memorando da GGMED
em 2010, quando verificou-se a distribuicdo no mercado nacional do medicamento Lacrifilm com bulas e
cartuchos contendo a informacado "Uso Pediatrico e Adulto", mesmo apds a empresa ter sido convocada,
em abril de 2009, a protocolar as alteraces de bula e rotulagem, no prazo de 10 (dez) dias.

Em relacdo ao argumento da empresa de que apenas em 2/6/2003, mediante a publicacdo
da RDC n? 134/2003, esta Agéncia determinou uma normativa que dispunha sobre a adequacdo dos
medicamentos ja registrados, a Lei n? 6.360, de 1976, é clara quanto a obrigatoriedade de que o produto
similar deve seguir as mesmas especificacdes do medicamento de referéncia:
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XX - Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos, que
apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagao
terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado no érgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua
eficdcia, seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;

XXl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao drgdo federal competente, por ocasido do registro;

Quanto ao fato de que a norma vigente a época previa o limite de 180 (cento e oitenta)
dias para o inicio da fabricacdo com novas embalagens, apds anuéncia das peticdes, esclareco que esse
prazo era para alteracdo pods-registros, solicitadas regularmente pela empresa, que envolvessem
adequacao de informacdo na rotulagem.

De acordo com a RDC n2 333, de 2003:

Art. 32 Apds a publicagdo de qualquer alteragdo pds-registro que envolva adequagdo de informacdo
na rotulagem, as empresas terdo um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para comecarem a

fabricar medicamentos com as novas embalagens.

Assim, o deferimento inicial do registro ndo isenta a empresa da penalidade por
descumprir a legislacdo sanitaria, que informa com clareza que o medicamento similar deve conter o
mesmo ou 0s mesmos principios ativos, a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia.

Tal conclusao foi confirmada pela Procuradoria Federal Junto a Anvisa por meio da NOTA n.

00059/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEl 2110182):

Conforme se depreende da leitura do documento acima, a lavratura do AlS n3do ocorreu pelo fato do
registro do produto ter acontecido em desacordo com a legislagdo sanitdria do medicamento similar
que prescreve que deve conter "o mesmo ou 0os mesmos principios ativos, que apresenta a mesma
concentragao, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica e que é
equivalente ao medicamento registrado no drgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria" (art.
39, XX, da Lei n? 6.360/76), e que foi deferido pela Anvisa, e sim pelo fato de que, depois de
determinada a alteragdo do texto de bula e rotulagem que destinavam o produto para o uso adulto
e pediatrico, e que, em tese, teria sido cumprido pela empresa autuada, houve a denuncia de que
havia a comercializagdo do medicamento em desacordo com a legislagdo.

Dessa feita, ndo ha amparo para as alegagGes apresentadas pela empresa Unido Quimica em sua
peca recursal, pois a autuacdo ndo ocorreu por conta do registro do medicamento de forma
irregular aprovado pela Anvisa, e sim pelo fato de que foi verificada a comercializacdo do
medicamento de maneira irregular (04/03/2010), quando a empresa ja tinha sido notificada da
irregularidade para a sua corregdo e cumprido a determinagdo em 04/05/2009.

Com relacdo a alegacdo de que ndo houve qualquer noticia ou comunicag¢do da ocorréncia
de evento adverso relacionado a eventual utilizacdo do produto por crianca, conforme ja debatido pela
GGREC, ndo é necessario que o dano se concretize para que se configure o risco a saude da populagdo.
Ao contrdrio, as a¢des da vigilancia sanitdria devem pautar-se prioritariamente pela prevencdo aos riscos
e, consequentemente, a ocorréncia de danos.

Quanto ao argumento de que atualmente ambos os produtos citados no AIS sdo
classificados como Medicamentos Especificos e de que, pela prdpria definicdo adotada na RDC n? 24, de
14 de junho de 2011, ndo ha que se falar em medicamento de referéncia, é importante lembrar que a

época da infracdo sanitdria objeto do processo administrativo em tela, os dispositivos legais aplicados a
conduta descrita no AlS encontravam-se vigentes.

Sobre o wvalor da multa, a GGREC ja esclareceu em seu Voto n?
568/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA que ndo ha que se falar em desproporcionalidade da sancdo
aplicada no caso concreto, uma vez que a decisdo avaliou, concisa, mas expressamente, circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econémico da infratora, reincidéncia e risco sanitario), nos
termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei n? 6.437/1977, n3o sendo identificadas demais atenuantes ou
agravantes aplicdveis ao caso, estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater
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punitivo-pedagdgico. Ainda, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 22, paragrafo
19, |, da Lei n? 6.437/77: |- nas infragdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais).

4. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.

ROmison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 24/11/2022, as
12:07, conforme horario oficial de Brasilia, 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.

1
Sel o
assinatura
eletrbnica

Referéncia: Processo n? 25351.921899/2022-61 SEI n2 2148504
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