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DECISÃO N° 1363741, DE 10 DE MARÇO DE 2021
Processo nº 25351.707752/2017-01
AIS nº 2290093174 - GGFIS
Autuada: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
 

A empresa NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A foi autuada
em 14/12/2017 pela(s) seguinte(s) irregularidade(s): “Fabricar e
comercializar o produto OFTANE® solução oftálmica de 10 Ml
LOTE 63116, com desvio de qualidade no fechamento dos frascos
com torque pequeno ou inexistente conforme comunicado pela
empresa no expediente 609319161 de 14/12/2016”, infringindo
o §1º do art. 15 do Decreto nº 8077, de 14/08/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXIX, da Lei nº
6.437, de 1977.

Notificada da autuação em 28/02/2018 (fls. 18), a
Autuada apresentou sua defesa em 15/03/2018 (fls. 10/26),
alegando, em suma, que cumpriu diligentemente todos os
procedimentos e não praticou qualquer ato consubstanciado na
norma citada. Registra que houve um lapso temporal de um ano
da comunicação do desvio até a autuação pela Anvisa e que a
autuação é descabida e arbitrária, pois como demonstração de
boa-fé reportou à Agência o desvio identificado em 14/12/2018
(anexo 01), demonstrando inexistir risco relacionado, e adotou as
providências necessárias para correção do desvio. Pede anulação
do AIS ou, se não for o caso, que sejam consideradas as
atenuantes previstas na regulamentação vigente.

A área autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2º,
da Lei nº 6.437, de 1977, manifestou-se em 13/12/2018 pela
manutenção do AIS (fls. 61/69), argumentando que as medidas
adotadas pela Autuada não a eximem de responder em processo
administrativo sanitário por ter comercializado e distribuído
produto sujeito à vigilância sanitária com desvio de qualidade.

Diz que mesmo que haja probabilidade baixa (0,13%)
de as unidades estarem com torque reduzido, há probabilidade
de os consumidores terem adquirido o produto com o desvio. Em
relação ao lapso temporal até a autuação, afirma que não há
irregularidade, pois não houve a ocorrência da prescrição da ação
punitiva, conforme a Lei nº 9784, de 1999. Por fim, classificou o
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risco sanitário da infração como baixo tendo em vista suas
consequências para a saúde pública (fls. 68).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juízo, que até o presente momento não ocorreu a
prescrição em âmbito administrativo, conforme disciplina da Lei
nº 9.873, de 1999.

Ademais, quanto à autuação, entendo que foram
observados os princípios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditório, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lei nº 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da área
autuante no sentido da manutenção do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/04, como a Comunicação de Desvio,
recebido em 14/12/2016, e o Despacho nº 23-014/2016-
CPROD/GIPRO/GGFIS/ANVISA, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infração(ões) sanitária(s). Ao cometê-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

Conforme disposto no § 1º do art. 15 do Decreto nº
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, têm a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos produtos até
o consumidor final. 

Faz-se imprescindível que haja a devida
implementação e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricação pela própria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e segurança aprovados, evitando-se a exposição da
população a produtos fora dos padrões preconizados. 

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que não exime a Autuada da lavratura do auto de
infração objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislação sanitária.

No que concerne a boa-fé, esclareço que deve ser o
assento de toda relação jurídica/social, sendo considerada uma
cláusula geral, um princípio, propriamente dito. É, portanto,
pressuposto de toda relação ou negócio jurídico, não sendo
cabível invocá-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrário, se comprovada má-fé, daria azo à
aplicação de penalidade ainda mais severa, com aplicação da
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agravante prevista no inciso VI do art. 8º da Lei nº 6.437, de
1977.

Quanto à ausência de intenção da Autuada, parece-
nos relevante salientar que as infrações sanitárias tipificadas pelo
art. 10 da Lei nº 6.437, de 1977, são de cunho formal e, portanto,
prescindem da perquirição sobre o dolo de seu agente. Basta que
no caso concreto haja a fabricação e comercialização sem
atendimento das cautelas regulamentares e regulatórias exigidas
na espécie. E tal hipótese se viu confirmada no caso narrado nos
autos.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 7º da
Lei nº 6.437, de 1977, vejamos. A empresa em questão foi
responsável pela conduta descrita no AIS em epígrafe, sem a
qual não teriam ocorrido as irregularidades apontadas, não se
verificando a caracterização da atenuante prevista no inciso I.

A errada compreensão da norma sanitária não pode
ser admitida como escusável, sendo a defendente capaz de
compreender o caráter ilícito do fato. Registre-se, por oportuno,
que a teor do artigo 3º da Lei de Introdução às Normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei nº 4.657, de 1942), ninguém poderá se
furtar do cumprimento às normas sob a alegação de ignorância
(“Ninguém se escusa de cumprir a lei, alegando que não a
conhece”), não se verificando a aplicabilidade da atenuante
prevista no inciso II. 

No que se refere à atenuante prevista no inciso III,
entendo que pode ser beneficiada in casu, pois preconiza a
reparação ou minoração do ato lesivo espontaneamente, ou seja,
antes de qualquer intervenção administrativa, o que ocorreu com
a apresentação à Anvisa do Comunicado da Comunicação do
Desvio.

A coação de que trata o inciso IV não foi verificada,
não lhe cabendo o benefício desta atenuante.

Relativamente à atenuante prevista no inciso V,
verifica-se também ser inaplicável, uma vez se tratar a Autuada
de reincidente, conforme certidão às fls. 95.

Finalmente, a suposta inexistência de risco, ainda
que estivesse definitivamente comprovada, também não
afastaria o caráter ilícito da sua atuação. Pretender o contrário
seria aceitar que a empresa mantivesse procedimentos de
controle de qualidade insuficientes e pudesse, posteriormente, a
partir de sua própria avaliação de risco decidir manter ou não o
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produto no mercado. Ademais, ad argumentandum tantum,
observo ainda que há infrações de mera conduta que inexigem a
ocorrência de dano ou a caracterização do risco para a sua
perfeita configuração.

Isto posto, passo à dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei nº 6.437, de 1977, que se

considere o risco sanitário da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenações por
infrações sanitárias e a sua capacidade econômica, nos termos
dos arts. 6º, II e III, e 2º, §3º, respectivamente. Ademais, o art. 6º,
I, dispõe que igualmente se levem em conta eventuais
circunstâncias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 7º e 8º da mesma Lei.  

No caso em análise, a empresa está classificada como
Grande Porte Grupo I (fls. 97), é reincidente no que se refere a
anteriores condenações por infrações sanitárias (fls. 95) e
praticou conduta cujo risco sanitário foi classificado como baixo
pela área autuante (fls. 68).

Importante frisar que a certidão de reincidência de
fls. 95 é dotada de presunção de legitimidade e veracidade e
possui os elementos necessários à identificação do processo
transcorrido (25759.363247/2012-80) que deu ensejo à
aplicação da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
trânsito em julgado (23/07/2015). Portanto, à época do
cometimento da infração em tela, em 24/08/2016, a empresa já
estava sob os efeitos da reincidência.

Observados os pressupostos dos arts. 7º e 8º da Lei nº
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstâncias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infração(ões) será(ão) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 4º, I, c/c art. 2º, § 1º, I, da Lei nº 6.437, de 1977. 

Assim, considerado o porte econômico da empresa e
o(s) risco(s) sanitário(s) da(s) infração(ões) cometida(s), a
aplicação do valor mínimo não se prestaria à finalidade de
desestimular novas práticas 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 não pode se
exceder a ponto de impactar mais que o mínimo necessário para
esse desestímulo.
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Diante do exposto, julgo procedente a autuação
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 1º, da Lei nº 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infração Sanitária em epígrafe e aplico à
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 reincidência.

Publique-se no Diário Oficial da União e dê-se ciência
à Autuada.   

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenação de Análise e Julgamento das Infrações Sanitárias

CAJIS/DIRE-4/ANVISA
Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulação e
Vigilância Sanitária, em 10/03/2021, às 15:05, conforme
horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do
Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 1363741 e o código CRC B73811E1.
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