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DECISAO N° 1827079, DE 28 DE MARCO DE 2022

Processo n? 25351.438294/2019-16
AlIS n2 1913004190 - GGFIS
Autuada: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

A empresa LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A foi
autuada em 31 de julho de 2019 por comercializar o
medicamento Carbamazepina 200 mg (Cl) Comprimido, lote
31221096, validade 10/2018, com desvio de qualidade conforme
informacao da propria empresa em comunicado de recolhimento
voluntario. O desvio de qualidade consiste na identificacao de
“uma pigmentacao preta”, em um blister inviolado, infringindo o
art. 75 da Lei n? 6360, de 1976, paragrafo 12 do art. 15, do
Decreto n2 8077, de 2013, art. 17 do Decreto n2 8077, de 2013 e
art. 52, | da Resolucao-RDC n? 55, de 2005. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 27 de agosto de 2019 (fls.
51), a Autuada apresentou sua defesa em 11 de setembro de
2019 (fls. 52-101), alegando, em suma que trata-se de
identificacao e apreensao de um comprimido com "pigmentacao
preta" em um blister inviolado do medicamento Carbanezepina
200MG, lote 31221096, validade: 10/2018; que imediatamente
procedeu a processo investigativo interno para avaliacao de
todos os fatores que poderia gerar tal desvio; que inicialmente
nao identificou intercorréncias que justificasse o desvio, uma vez
gue nao possuia em seu poder a amostra coletada para
realizacao de uma analise mais especifica, a fim de identificar a
origem da pigmentacao; que em reuniao no dia 27/09/2017 ficou
acordado entre a empresa e o CECOVISA-SP, a realizacao de
recolhimento e analise fiscal do lote em questao de imediato,
sendo que a amostra seria disponibilizada pelo CECOVISA-SP;
que realizou o recolhimento do lote 31221096, do produto
Carbamazepina 200 mg cumprindo todos os requisitos da
Resolucao-RDC n?9 55, de 2005, e no processo investigativo
levantou-se a possibilidade de que a pigmentacao tenha se
originado durante o processo de fabricacao no equipamento de
blistagem; que foi avaliada a possibilidade de que a graxa
utilizada na lubrificacao do equipamento tenha sido captada



para dentro da bolha onde fica o comprimido durante o
movimento de subida e descida da estacao de formacao de
bolhas. Assim, foi considerado o excesso de lubrificacao na parte
superior da estacao de formacao de bolha; que foi aberto um
plano de acao com foco no processo de lubrificacao para as
emblistadeiras no qual serao definidos o0s locais a serem
lubrificados, método, periodicidade e tipo de lubrificante; que a
autuacao nao deve prosseguir pois apenas um comprimido
apresentou pigmentacao preta em um lote de 773.500
comprimidos. Diante do exposto e ainda da auséncia de risco ao
consumidor espera que o AlS seja julgado insubsistente.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se 6 de setembro de 2019
pela manutencao do AIS, argumentando que as alegacdes da
autuada carecem de fundamento, bem como se demonstram
ineficazes para contestar as infracdes consignadas no Auto de
Infracao Sanitaria, uma vez que a empresa nao nega a infragao.
Além disso, sua defesa se atém essencialmente em afirmar que
investigou todas as causas raizes que podem ter originado o
desvio, e classificou o risco sanitario da infracao como
meédio, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 105).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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
0 documento de fls. 47, Despacho ne 410-
2019/COPAS/GGFIS/ANVISA, que comprova a autoria e
materialidade da infracao sanitaria, em que pese fato do desvio
de qualidade ter sido comunicado pela prépria empresa, o que
por si s6 demonstra a sua responsabilidade pela infracao
consignada no AlS.

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.

Nesse diapasao, faz-se imprescindivel que haja a
devida implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo 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 alteracoes 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, §1°, da Lei 6.437/77), visto que a
realizacao da pericia de contraprova nao sera possivel pela
prépria natureza da inconformidade, que muito provavelmente
nao sera constatada nas demais unidades contidas no invdlucro
de contraprova, o que invalida o resultado analitico.

No tocante ao argumento que diz respeito a auséncia
de risco sanitario, insta consignar que a suposta inexisténcia de
risco, ainda que estivesse definitivamente comprovada, também
nao afastaria o carater ilicito da 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 meédio (fl.
105).

Portanto, ao cometer a infracao, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Com relacao as demais alegacdes 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.

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, 1l e lll, e 29, §39,



respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispde 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 | (fl. 112), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias (fl. 103) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
médio pela area autuante (fls. 105).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 103 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.743087/2009-00) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (24/04/2015). 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$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada
para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face
da reincidéncia.

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



TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 28/03/2022, as 10:17, conforme horario oficial
ﬂgli kj de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrbnica 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 cddigo

i verificador 1827079 e o codigo CRC C95F8B78.
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