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DECISAO N° 2263594, 23 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n? 25351.565339/2020-50
AlS n2 1953734/20-4 - GGFIS
Autuada: NATULAB LABORATORIO S.A.
CNPJ: 02.456.955/0001-83

A empresa NATULAB LABORATORIO S.A foi
autuada em 17 de junho de 2020 por "Fabricar e comercializar o
produto HELMILAB (MEBENDAZOL 20mg/mL), lote 16308 (fab.
07/2017 e val. 07/2019), lote 16289 (fab. 03/2017 e val.
03/2019), lote 16295 (fab. 04/2017 e val. 04/2019), e, lote
16273 (fab. 10/2016 e val. 10/2018), com desvio de qualidade,
conforme apontado, respectivamente, nos Laudos de Anaélise
Fiscal n@ 2208.CP.0/2017, n@ 2205.CP.0/2017, n@
2206.CP.0/2017, e, n° 2207.CP.0/2017, emitidos pelo Laboratdrio
Central do Estado de Sao Paulo - Instituto Adolfo Lutz, que
apresentaram resultados insatisfatérios nos ensaios de Descri¢cao
de Amostra, Analise de Aspecto e Contagem de bactérias
aerobias mesdfilas", infringindo o artigo 15, §1° do Decreto n?
8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no
artigo 10, inciso IV, da Lei n26.437, de 1977

Notificada da autuacao em 18 de janeiro de 2021 (fl.
59), a Autuada apresentou sua defesa em 02 de fevereiro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0434206/21-
1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 60) , alegando,
em suma, em quatro pontos expoe sua tese porque o Auto de
Infracao Sanitaria - AIS deva ser cancelado. A guisa de
introducao, argumenta sobre a “necessidade de oxigenacao nos
procedimentos adotados pela Anvisa”. E, que a forma da
conducao do dossié investigativo e da instauracao desse Processo
Administrativo Sancionador - PAS, demonstra como o Estado se
coloca contra a atividade privada, atuando com um “viés
punitivo”.

Alega que deveria ser exigida a presenca da empresa
demandada para oferecer esclarecimentos “acerca de todo o seu
processo fabril, bem como a ponderacao acerca da questao



pertinente ao armazenamento do produto final apdés a sua
producao deveriam efetivamente ter sido levadas em
consideracao para apuracao dos fatos”. Critica a “miope visao”
das atividades fiscalizatérias na Anvisa, comparando-a com o
Ministério do Meio ambiente.

Protesta nao haver comprovacao de sua culpa, a qual
teria sido estabelecida de forma ilegal, visto que nao basta “a
constatacao de um resultado insatisfatério em uma amostra”,
mas, que “é preciso apontar a causa ou omissao que acarretaram
aquele resultado insatisfatorio, e a partir dai demonstrar que tal
causa foi gerada por acao ou omissao da Demandada”. Critica
nao ter havido a apuracao das circunstancias da venda do
produto, condicdes de armazenamento e, se tais poderiam ter
influenciado no desvio constatado. Relata as acdes investigativas
adotadas apds os resultados dos laudos de andlise fiscal n©
2205.1P.0/2017; n2 2206.1P.0/2017; n? 2207.1P.0/2017 e n®
2208.1P.0/2017, emitidos pelo Instituto Adolfo Lutz (IAL) “para
levantamento das possiveis causas das nao conformidades
encontradas”. E, que “os resultados da reanalise nao
evidenciaram qualquer padrao fora das especificacdes de
qualidade.

Entende que “O enfrentamento da questao atinente
ao armazenamento, inclusive, é obrigatério, até para o fim de
afastar a excludente de responsabilidade prevista no § 29, do art.
39, da Lei Federal n2 6.437/77", que trata da exclusao de infracao
por “causa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis”. E, também, que a
Anvisa nao se desincumbiu do “6nus probatério”, pois, o trabalho
investigativo da Anvisa deveria verificar “possiveis causas
inerentes ao processo fabril”, que pudessem afastar a exceléncia
dos seus processos de fabricacao de medicamentos, “0s quais
foram inclusive objeto de certificacao por essa D. Agéncia”.

Conclui que nao haveria comprovacao de sua culpa
que sustentassem a lavratura do AIS, dessa forma, ante a
inobservancia do direito ao contraditério e ampla defesa, teria
havido afronta ao processo legal, e o AIS “encontra-se eivado de
nulidade, com o0 que deve ser anulado e, consequentemente,
arquivado”. Alega, também, atipicicidade de conduta na
tipificacao ao previsto no art. 10, inciso IV, da Lei n® 6.437/1977,
porque é possuidora de “todas as licencas, alvaras, registros e
certificacdes necessarias para fabricacao e comercializacao do
medicamento Helmilab”.



Requer que caso suas alegacbes nao sejam
acolhidas, a penalidade aplicada seja apenas a Adverténcia. E,
argumenta que visto que "inexiste prova dos fatores de
conservacao da medicacao junto a rede distribuidora em que as
amostras foram apreendidas", a circunstancia atenuante prevista
no art. 79, inciso |, da Lei n? 6.437/1977 deveria ser aplicada.
Ademais, por auséncia de reclamacdes de consumidores, por
ocorréncia de danos nao haveria prejuizo algum a saude publica.
Requer o acolhimento da sua impugnacao, com o cancelamento
do AIS. Ou aplicacao da penalidade de Adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 10 de junho de 2021 pela
manutencao do AIS (fls. 65-68), argumentando que ¢é
reponsabilidade do fabricante, a seguranca, qualidade e eficacia
dos medicamentos que fabrica, conforme §19, art. 12 da RDC
17/2010, norma sobre as Boas Praticas de Fabricacao de
medicamentos vigente a época do AIS. Para isso, exigiria seu
comprometimento, bem como de seus fornecedores e
distribuidores.

Citando, ainda, oinciso VIl do artigo 11 da mesma
Resolucdo-RDC 17/2010, esclarece que "é preconizado que o
sistema de garantia da qualidade apropriado a fabricacao de
medicamentos deve asseqgurar que saotomadas as
providéncias necessarias para garantir que os
medicamentos sejam distribuidos e subsequentemente
manuseados, de forma que a qualidade seja mantida por
todo o prazo de validade. Portanto, a empresa é responsavel
pela qualidade do medicamento durante todo o seu ciclo de
vida".

Argumenta que nao ha que se falar em cerceamento
ao direito de defesa, porque "o presente processo administrativo
sanitario serve para apurar a infracao sanitaria, conforme dispoe
a Lei n? 6.437/1977, garantindo a ampla defesa e contraditério
do autuado". Ademais, esclarece que conforme Resolucao- RDC
n2 17/2010, inciso XXIll do artigo 59, o controle de qualidade é
uma das operacdes da fabricacao. E acrescenta:

[...]

Portanto, as Boas Praticas de Fabricacao dizem respeito
tanto a producdo como ao controle de qualidade,
invalidando assim o argumento utilizado pela empresa,
uma vez que o AIS descreve que houve “desvio de
qualidade, conforme apontado, respectivamente,
nos Laudos de Anadlise Fiscal n? 2208.CP.0/2017,



n2 2205.CP.0/2017, n2? 2206.CP.0/2017, e, n?
2207.CP.0/2017, emitidos pelo Laboratdrio Central
do Estado de Sao Paulo - Instituto Adolfo Lutz,
que apresentaram resultados insatisfatorios nos
ensaios de Descricao de Amostra, Anadlise de
Aspecto e Contagem de bactérias aerobias
mesofilas”, ou seja informa que o desvio é no resultado
analitico (controle de qualidade).

Importante frisar que a empresa € a responsavel por
investigar quaisquer desvios significativos no seu
produto, com o objetivo de determinar a causa raiz e
implementar as acbes corretivas e preventivas
apropriadas, evitando, assim, reincidéncias, ou para
prevenir a ocorréncia de eventos futuros.

Para a imposicao da penalidade e a sua graduacao, a
autoridade sanitaria considerara, com fulcro na Lei ne2.
6.437/77, art. 62: as circunstancias atenuantes e
agravantes; a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a salde publica; e os antecedentes
do infrator quanto as normas sanitarias.

[...]

Finalmente, corrobora as conclusbes da &rea de
investigacao constantes do Despacho ne
394/2019/SEI/COIME/GGMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 54) e
classifica o risco sanitario médio (fl. 67v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.

Pelo que consta dos autos, as alegacdes da Autuada
nao se alinham com a verdade dos fatos, contendo afirmacoes
inveridicas quanto suposto cerceamento de seu direito de defesa
no curso da investigacao. Observo que desde o procedimento na
analise fiscal, comunicacao de atos, oportunidade de defender-
se, utilizar seu direito de pericia de contraprova e, manifestar-se
antes da conclusao exarada no Laudo de Analise Fiscal em
contraprova. Na lavratura do AlS nao houve presuncao de vicio no
processo de fabricacao.

Restou clara a responsabilidade da empresa
fabricante pelo produto disponibilizado ao consumo e,



estando correta tipificacao da conduta no previsto no artigo 10,
inciso IV, da Lei n? 6.437/1977, pois, nao se trata de
autorizacoes, certificacoes ou licencas faltantes a Autuada, mas
por fabricar medicamento contrariando o disposto na legislacao,
deixou de garantir e zelar pela manutencao da qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final (§12 do
artigo 15 do Decreto n28.077/2013).

Cabe salientar que, nao se insere dentre as atividades
deste 6rgao sanitario exercer o procedimento fiscalizatério
como instrumento para aplicacao de penalidades, com intuito
arrecadatorio ou, mesmo, para dificultar empreendimentos,
ainda mais, aqueles que obtendo as autorizacdes necessarias
junto a Administracao em quaisquer esfera, atual regularmente.
E, ainda, cabe ressaltar que sugestdes de boa fé, para o
aprimoramento da relacao da Administracago com o setor
regulado sao bem vindas e necessarias, ante o dinamismo da
prépria vida. Porém, deve acontecer com o respeito a atuacao da
ANVISA ao longo de mais de duas décadas de existéncia, bem
como com O servico que tem prestado, afastando-se os
julgamentos infundados.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos seguintes: Laudos de Andlise Fiscal n®©
2208.CP.0/2017, n? 2205.CP.0/2017, n? 2206.CP.0/2017, e, n®
2207.CP.0/2017 - fls. 26-37; Ata de Analise de Contraprova n? -
fls. 39-44; Despacho ne
394/2019/SEI/COIME/GGMED/GGFIS/DIRE4 - fl. 54, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS.

Diferentemente do alegado na peticao de defesa, nao
se tratou de resultado insatisfatério em uma amostra, mas, sao
quatro laudos em lotes diferentes com resultados insatisfatorios.
Ademais, consta nos sistemas da Anvisa, que o0 Processo n®©
25351.218427/2019-21 - AlIS n? 0333512/19-7, tendo por objeto
o medicamento HELMILAB 20 MG/ML, data fab. 12/2015, lote
16232, com desvio de qualidade, resultado insatisfatorio para os
testes de caracteristicas organolépticas e determinacao de
volume, conforme apontado no Laudo de Analise Fiscal n¢
15.CP.0/2017.

Conforme disposto no §12 do artigo 15 do Decreto n®
8.077/2013, as empresas titulares de regqgistro, 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.

A respeito da aplicacao da atenuante prevista no
artigo 79, inciso |, da Lei n? 6.437/1977, salienta-se que a
Autuada é fabricante do produto com desvio de qualidade
comprovado por meio de analise fiscal e, portanto, responsavel
pela irregularidade descrita no AIS, nao se verificando, neste
caso, a caracterizacao de tal atenuante. O desvio restou
caracterizado como disposto nos laudos, e devidamente descrito
no instrumento de autuacao.

No tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
224/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 06/07/2021 (fls. 71) e entregue pelos
Correios em 22/07/2021 (fls. 72), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 75), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.



Assim, a empresa € Grande Porte Grupo |, quanto a
seus antecedentes é REINCIDENTE no que se refere a anteriores
condenagdes por infracdes sanitarias (fls. 76) e praticou
conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como MEDIO pela
area autuante (fls. 67v)

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 76 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.526967/2011-17) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (19/07/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, 10/2016, 03/2017, 04/2017 e
07/2017 - datas de fabricacao; e 09/03/2018 - data da pericia de
contraprova - a Autuada j& 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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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
Mmais 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$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 23/02/2023, as 18:44, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2263594 e o cdédigo CRC 6E2DB398.
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