.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1749117, DE 24 DE JANEIRO DE 2022

Processo n? 25351.077448/2020-14
AlS n? 0355576203 - GGFIS
Autuada: FARMATIVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME.

A empresa FARMATIVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ME foi autuada em 03/02/2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 13 da Lei n? 6360, de 1976,
c/c art. 82 do Decreto n? 8077, de 2013, c/c art. 31 da Resolucao
RDC n? 7, de 2015. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10,1V, da Lein26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto SHAMPOO
HIDRATANTE MORTE SUBITA 250mlI - LOLA

COSMETICOS, lote 012junl7 e outros, com formulacao
diferente da registrada/notificada nesta Anvisa, como foi
observado na resposta da empresa a Notificacao n® 24-
183/2018-COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/Anvisa, de
28/05/2018, bem como no Relatério de Inspecao Visa/R]

de 12/03/20109.
[...]

Notificada da autuacao em 07/01/2021 (fls. 45), a
Autuada apresentou sua defesa em 22/01/2021, via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 0286088/21-5) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 50), alegando, em suma, erro
documental no descritivo da monografia de manipulacao
da Ordem de Producao do lote 012JUN17, pois o produto nao foi
fabricado com ingredientes diversos ou concentracoes diferentes
das autorizados pela Anvisa (doc. "devolucao de materiais").

Diz que, apds deteccao do erro, revisou o documento
e o fato nao voltou a se repetir, e implantou sistema de gestao de
ordens de producao. Afirma que atendeu de forma imediata a
determinacao de recolhimento do lote 012JUN17 em todo o
territério nacional, e que nao concorda com a autuacao, pois
adotou as providéncias necessarias para evitar riscos aos
consumidores. Pede a declaracao de insubsisténcia do AlS.

A drea autuante, seqguindo o preceito do art. 22, §2¢,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/03/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas com o) Memorando ne
14/2018/SEI/GHBIO/GGMON/DIMON/ANVISA, onde consta que o
produto SHAMPOO HIDRATANTE MORTE SUBITA - LOLA
COSMETICS, lote 12JUN17, foi fabricado com formula diferente
daquela notificada na Anvisa (fls. 02/11); a resposta da empresa
a Notificacao ne 24-183/2018-
COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/Anvisa, de 28/05/2018 (fls. 13); e o
Relatério de Inspecao da Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro,
onde foi constatada a alteracao de formulacao do produto frente
a formulacao registrada (fls. 32/38). Por fim, classificou o risco
sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 65/70).

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 Lein?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos anteriormente mencionados, que comprovam a
autoria e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao
cometé-la(s), a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Importante ressaltar que o fabricante é responsavel
pela qualidade dos medicamentos por ele fabricados,
assegurando que estes sejam adequados aos fins a que se
destinam, cumpram com 0S requisitos estabelecidos em seu
registro e nao coloquem 0s pacientes em risco por apresentar
seguranca, qualidade ou eficacia inadequada.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Nem mesmo a atenuante prevista no art. 79, lll, da Lei
n® 6437, de 1977, pode ser aplicada a aqui, pois preconiza a
reparacao ou minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja,



antes de qualquer intervencao administrativa, o0 que nao ocorreu,
jd que as providéncias foram adotadas apds ato administrativo
desta Agéncia em resposta a denuncia recebida.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (certidao de
primariedade emitida em 24/01/2022) e praticou conduta cujo
risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls.
v69).

Insta consignar que deixo de considerar a certidao de
primariedade de fls. 48, pois considerou a data da autuacao
(03/02/2020) como sendo a data do fato, e nao a data da infracao
ocorrida em 27/06/2017 (fls. v10 - ordem de producao folha n?
0004).

No que se refere a capacidade econbmica, verifico
gque a Autuada esta classificada como Grande Porte Grupo
I (porte cadastrado no Sistema de Informacdes da
Anvisa/DATAVISA conforme consulta em 24/01/2022), mas a
época da constatacao da infracao era Microempresa (Histérico de
Alteracdes Cadastrais do Sistema de Informacdes da Receita
Federal do Brasil/SERPRO e situacao cadastral da empresa na
Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro - JUCERJA - consultas
realizadas em 24/01/2022).

Nesse sentido, em que pese a indicacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa de que o porte econbmico
deve ser aferido quando da prolacao do julgamento inicial (NOTA
CONS N¢2 25/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU), vale ressaltar que a
fiscalizacao das microempresas e empresas de pequeno porte
devera ter natureza prioritariamente orientadora quando a
atividade ou situacao, por sua natureza, comportar grau de risco
compativel com esse procedimento. E o que dispde o art. 55 e
paragrafos da Lei Complementar - LC n2 123, de 2006.

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o



disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29, § 12,1, da Lei n©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(des) cometida(s), 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 o 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$ 64.000,00
(sessenta e quatro mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
Documento assinado eletronicamente por Kassandra de

Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
il E]Vigiléncia Sanitaria, em 24/01/2022, as 13:02, conforme



SHE 75 | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39 do art. 42
ronic do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

| eletrénica

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1749117 e o cédigo CRC 3640E027.
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