.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1776467, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2022
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.820644/2016-38
Autuada: NATULAB LABORATORIOS S.A.
AIS n.: 1178052/16-5

Expediente do Recurso n.: 2405704/19-5

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais), a autuada apresentou o recurso
tempestivo de fls. 352 a 391, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Acerca da alegacao de que nao teriam sido



observadas as disposicdes da ISO 17025, esclareco que a
metodologia utilizada para contagem do ndmero total de micro-
organismos mesoéfilos foi embasada na 52 edicao da Farmacopeia
Brasileira, que é referéncia no Brasil, conforme fl. 3.

Sobre a demora na realizacao da analise, a
representante da Geréncia de Medicamentos e Toxicologia (GMT)
esclareceu que o lapso de tempo se deu pela inércia da empresa.
O GMT havia solicitado que a empresa encaminhasse
informacdes do produto e uma amostra de referéncia,
parametros necessarios pra a realizacao das analises. A autuada,
no entanto, demorou mais de um més para responder a
solicitacao da Vigilancia Sanitaria.

Sendo assim, como ninguém pode se aproveitar da
prépria torpeza, entendo nao ser cabivel a alegacao de que a
analise da amostra teria fugido do prazo legal.

Ademais, a amostra apreendida tinha validade até
maio de 2014, de modo que era obrigacao da fabricante garantir
sua integridade até a data final.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.
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