.= ANVISA
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DECISAO N° 1667531, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021

Processo n? 25351.601643/2018-53

AlS n?2 0833894189 - GGFIS )
Autuada: HYPOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA
LTDA.

A empresa HYPOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA
E FARMACIA LTDA foi autuada em 23 de agosto de 2018 pela
irreqularidade transcrita abaixo, infringindo o § 12 do art. 15 do
Decreto 8.077/2013. A conduta foi tipificada no art. 10, IV, XXIX
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Nao garantir a qualidade, eficacia e seguranca do produto
POLIVITAMINICO SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA 2 ML,
MARCA HYPLEX B, lote 16040287, fabricacao: nao
consta, validade 04/2018, que apresentou resultado
insatisfatério em Laudo de Analise Fiscal de amostra
Unica de niumero 1587/00/2016, de 14/08/2016, emitido
pelo Instituto Adolfo Lutz, Sao Paulo-SP, para o seguinte
ensaio: Descricao da amostra- uma ampola de vidro
ambar de 2mL, contendo liquido translicido com
material estranho presente, visivel a olho nu, rigido de
formato triangular, com cerca de 1lcm de altura,
transparente, com as extremidades escuras. Em relacao
ao material estranho, foi possivel constatar sua
mobilidade ao virar a ampola.

[...]

Notificada da autuacao em 10 de setembro de
2018 (fls. 49), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de
setembro de 2018 (fls. 71 a 83), alegando, em suma, que em
procedimento interno de investigacao detectou a natureza da
particula como fragmento de vidro e o desvio como pontual, nao
tendo relacao com o processo de producao. Destaca que analise
realizada pelo Adolf Lutz nao investigou a natureza do material
para viabilizar a mensuracao quanto ao risco sanitario e alega
cerceamento de defesa. Informa que amostras do mesmo lote
foram realizadas com resultados satisfatérios para todas as
especificacdes de qualidade do produto.

Ressalta que o desvio é de facil deteccdo e que o



fragmento de vidro nao poderia ser introduzido na agulha de
administracao. Por fim requer que nao seja aplicada qualquer
penalidade, em observancia aos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, e que o AIS seja declarado nulo ou
improcedente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 11 de marco de 2019
pela manutencao do AIS (fls. 86 a 94), argumentando que a
fabricacao de medicamentos injetaveis possui regulamentacao
rigida e rigorosa preconizada na Resolucao RDC n? 17/2010 e
que a presenca de qualquer tipo de fragmento no interior de
medicamentos injetaveis nao é tolerado nem considerado risco
intrinseco ao processo de fabricacao de medicamentos injetaveis.

Destaca que a presenca de qualquer particula, visivel
a olho nu, ja caracteriza desvio de qualidade nao sendo
necessaria a identificacao final de sua natureza. Ressalta que a
coleta ocorreu em amostra Unica devido a natureza do desvio e
classificou o risco sanitario da infracdo como baixo tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls.94).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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 Lei n? 6.437, de 1977. Nesse ponto, destaco nao ter
observado qualquer prejuizo a defesa.
A irregularidade esta perfeitamente descrita no AIS e a defesa
apresentada inclui informacdes sobre a investigacao do desvio de
qualidade, demonstrando que a Autuada entendeu a conduta
que |lhe foi imputada na autuacao.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 07 e 08, como o Laudo de Analise
1587.00/2016 e a Ata de analise fiscal do produto Hyplex
B polivitaminico solucao injetavel que apresentam resultado
insatisfatério da amostra analisada e comprovam a autoria e
materialidade da infracdao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu o dispositivo apontado 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 propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade 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 que quando ha
constatacao visual da alteracao do aspecto em uma ou mais
unidades do produto, a analise sera realizada sob a modalidade
de amostra Unica (artigo 27, §19, da Lei 6.437/77), visto que a
realizacao da pericia de contraprova nao serd possivel pela
prépria natureza da inconformidade, que muito provavelmente
nao sera constatada nas demais unidades contidas no involucro
de contraprova, o que invalida o resultado analitico.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, 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 Porte - Grupo | (fls. 101), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 99) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 94).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 99 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.450345/2005-74) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o



transito em julgado (11/11/2015). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
-.— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 11/11/2021, as 20:32, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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e Ty ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
W _g}"_;'_'f',_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
+iaeg verificador 1667531 e o codigo CRC F3DC526C.
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