.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1508493, DE 05 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25351.049477/2019-52
AlS n2 0076093195 - GGFIS-DF )
Autuada: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

A empresa EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA foi autuada em 25 de janeiro de 2019 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o § 12 do artigo
15 e artigo 24 do Decreto n28.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Nao garantir a qualidade, eficacia e seguranca do produto
RINGER COM LACTATO, solucao injetavel endovenosa,
1000 ml, sistema fechado, lote 1612260, fabricacao
06/2016, validade 06/2018, por apresentar resultado
insatisfatério em Laudo de Andlise Fiscal de nUmero
471.1P.0/2017, de 12/01/2018, emitido pelo LACEN-PR,
para o0 ensaio de aspecto: “A unidade analisada
apresentou corpos estranhos de coloracao escura, com
caracteristica morfolégica compativel com fungo dentro
da embalagem primaria. Ainda, constatou-se falha na
conexao da tampa com o gargalo da embalagem,
indicando falha no processo de soldagem, porém nao foi
detectado vazamento visivel”.

[...]

Notificada da autuacao em 12 de fevereiro de
2019 (fls. 57), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de
fevereiro de 2019 (fls. 58-102), alegando, em suma, que a
analise fiscal realizada no lote em comento nao representa a
realidade do lote do produto RINGER COM LACTATO pois foi
realizada em amostra Unica. Esclarece que o produto nao pode
ser comercializado em unidades isoladas, uma vez que seu
registro preconiza que o medicamento tem como apresentacao
uma caixa com mais de uma unidade. Aduz que a Lei n2 6437/77
determina que se, se somente se, nao houver quantidade
suficiente do produto ou sua natureza nao permitir, a analise
fiscal podera ser realizada em amostra Unica, entretanto essa
hipétese nao se amolda ao caso. Assim, restou impossibilitado o
direito da empresa de pericia de contraprova. Aduz que a



unidade do produto colhida em amostra Unica nao pode ser ser
utilizada como parametro para concluir que o lote n? 1612260
esta em desconformidade com a legislacao sanitaria.

Relata que nao poupou esforcos para realizar todas as
acoes e procedimentos investigativos das causas do suposto
desvio de qualidade e diz que pode-se concluir que se trata de
evento isolado. Aduz que nao descumpriu as Boas Praticas de
Fabricacao, uma vez que o produto nao foi utilizado pelo cliente,
considerando que em seu rétulo e bula consta a adverténcia para
nao utilizacao se houver turvacao ou violacao do recipiente. E a
situacao presente nao €& necessaria a aplicacao do auto de
infracao.

Destaca que nao ha o que se falar em risco sanitario
pois em um lote de 2208 frascos, distribuidos a 6 clientes, um
Unico apresentou o suposto desvio. Por dltimo, informa que o
histérico de reclamacdes sobre o lote em comento foi avaliado e
nao foram identificadas outras ocorréncias negativas. Diante do
exposto, requer que o AlS seja impugnado.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de setembro de
2019 pela manutencao do AIS (fls. 105-112), argumentando que
as alegacodes apresentadas pela defesa carecem de fundamento e
se demonstram ineficazes para contestar as infracoes
consignadas no Auto de Infracao Sanitaria, e classificou o risco
sanitario da infracao como Alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 112).

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 os
documentos de fls. 4-8, como o Laudo de Andlise 471.1P.0/2017,
a Ata n? 07/2017 e fotografia do rétulo do produto, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazé-lo, 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 fabricacao pela prépria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
gualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Nos Casos de alteracdes visualmente
identificaveis, resta inegavelmente caracterizado o desvio de
qualidade do produto, que deve manter suas especificacdes e
caracteristicas até o consumidor final. Ademais, cumpre salientar
gque quando ha constatacao visual da alteracao do aspecto em
uma ou mais unidades do produto, a analise serda realizada sob a
modalidade de amostra Unica (artigo 27, §19, da Lei 6.437/77),
visto que a realizacao da pericia de contraprova nao sera
possivel pela prépria natureza da inconformidade.

No que se refere a alegacao de que nao ha o que se
falar em risco sanitario pois em um lote de 2208 frascos,
distribuidos a 6 clientes, um Unico apresentou o suposto desvio,
nao lhe assiste razao, pois a suposta inexisténcia de risco, ainda
gque estivesse definitivamente comprovada, também nao
afastaria o carater ilicito da sua atuacao. Ademais, ad
argumentandum tantum, observo que ha infracbes de mera
conduta, que inexigem a ocorréncia de dano ou a caracterizacao
do risco para a sua perfeita configuracao. Ainda, verifico que o
servidor autuante classificou o risco sanitario como alto (fls. 112).

Com relacao a alegacao de que nao poupou esforcos
para realizar todas as acdes e procedimentos investigativos das
causas do suposto desvio de qualidade, ressalte-se que tais
medidas eram obrigacao do autuada, pois uma vez ciente,
deveria cessar os atos ilicitos, para tanto empreendendo as
medidas necessarias. Assim, houve apenas o cumprimento da
norma posterior a autuacao, o que nao influi nos atos ja
praticados. O art. 89, V, da Lei 6.437/77 preconiza que aquele
gque tendo conhecimento de que estd praticando ato ilicito e
persevera em sua pratica, incide em agravante.

Com relacao as demais alegacoes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da



manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n© 9.784/99

Isto 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 Grupo | (fls. 122), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias (fls. 121) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela éarea
autuante (fls. 112).

Observados os pressupostos dos arts. 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, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
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Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
EII Sanitaria, em 05/07/2021, as 15:43, conforme horario oficial
;-;‘fmm” kj de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletronica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
3= verificador 1508493 e o cédigo CRC DO55DBD2.
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