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DECISAO N° 2402456, DE 25 DE MAIO DE 2023

Processo n? 25351.207891/2021-15
AlIS n2 1060984219 - GGFIS - DF
Autuada: BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

A empresa BECTON DICKINSON INDUSTRIAS
CIRURGICAS LTDA foi autuada em 17/03/2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 15, §19,
do Decreto n2 8.077, de 14/08/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Importar e entregar ao uso o produto Nome
Comercial: ChloraPrep NS; nome técnico: escova de
limpeza e assepsia; regularizado na ANVISA sob o n<:
10033430729; modelo afetado: ChloraPrep NS Aplicador
contendo 3 ml de solucao de Gliconato de Clorexidina 2%
e Alcool Isopropilico 70%; n2: 260400; nimero de
série/lote afetado: 7228646; e também o produto Nome
Comercial: BD ChloraPrep; nome técnico: escova de
limpeza e assepsia; regularizado na ANVISA sob o n<:
10033430733; modelo afetado: BD ChloraPrep Aplicador
contendo 3 ml de solucao de Gliconato de Clorexidina 2%
e Alcool Isopropilico 70%; n2: 312400; nimero de
série/lotes afetados: 7262635; 8057519; 9070794;
9281644 e 9315121, com desvio de qualidade
evidenciado no comunicado do Alerta de Tecnovigilancia
numero 3260, de 21/07/2020, informando que hd um
possivel comprometimento da esterilidade dos produtos
devido ao crescimento de fungos no interior da
embalagem quando os produtos sao armazenados em
condicoes de 302C/75% de umidade relativa por mais de
6 meses. O desvio de qualidade detectado nos produtos
representa risco aos usuarios pela possibilidade de haver
contaminacao do ambiente estéril durante
procedimentos médicos.

[...]

Notificada da autuacao em 24/08/2021 (fls. 19/21), a
Autuada apresentou sua defesa em 09/09/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 3564163/21-2), conforme
mostra o Relatdorio de Fluxo de Tramitacao do processo no
Sistema de Informacao Datavisa (fls. 23), alegando, em suma,



gue a identificacao da situacao de potencial de risco se deu apds
comercializacao dos produtos e ocorreu dentro dos processos do
Sistema de Garantia da Qualidade e gerenciamento de risco em
cumprimento com o estabelecido pela RDC 16/2013, e que
a rastreabilidade dos produtos distribuidos no mercado
nacional, notificacao dos clientes e recolhimento voluntario
ocorreu dentro dos padrdes de qualidade estabelecidos pela RDC
551/2021.

Explica que o0 recolhimento das unidades
comercializadas dos produtos ChloraPrep™ 3mL se deu devido a
suspeita do potencial crescimento do fungo Aperqgillus
penicillioides se armazenados em condicdes de 302C/75%UR, e
gque nao houveram evidéncias de que as unidades
comercializadas no Brasil possuiam a falha identificada, uma vez
gue nao foram recebidos relatos de eventos adversos e/ou
gueixas técnicas, mas, mesmo assim, decidiu remover todas as
unidades potencialmente impactadas do mercado, de acordo
com o disposto na RDC 23/2012, vigente a época.

Entende que a comercializacao dos produtos
previamente a identificacao das falhas nao teria infringido a Lei
ne 6.437, de 1977, uma vez que os produtos supracitados
possuem registro valido nessa Agéncia e foram fabricados dentro
dos processos de qualidade e requisitos técnicos aplicaveis, além
de ter tomado todas as medidas cabiveis na remocao dos
produtos potencialmente impactados do mercado.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21/09/2022 pela
manutencao do AIS, e classificou o risco sanitario da infracao
como alto, acompanhando 0 Despacho ne
253/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de fls. 15 (fls.
25/v26).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o



Alerta de Tecnovigilancia 3260 e a Informacao ao distribuidor
sobre Produto (fls. 02/v10), que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

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 prépria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposi¢cao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Acerca das acbes de notificacao aos clientes e
do recolhimento voluntario dos produtos irregulares, ressalta-se
gque 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.

Em relacao a atenuante prevista no inciso lll do art.
72 da Lei n? 6437, de 1977, entendo que a autuada pode ser
beneficiada in casu, pois preconiza a reparacao ou minoracao do
ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer
intervencao administrativa, o que ocorreu com a apresentacao a
Anvisa do Comunicado de Recolhimento Voluntario.

Quanto ao entendimento de que a comercializacao
dos produtos previamente a identificacao das falhas nao teria
infringido a Lei n? 6.437, de 1977, nao possui respaldo. Mesmo
gque os produtos estejam regularizados junto a Anvisa, a
ocorréncia de desvio de qualidade caracteriza infracao sanitaria.
Com isso, ha um dever da Anvisa de apurar o descumprimento da
norma sanitaria por meio da abertura de processo administrativo
sanitario, conforme previsto na Lei n® 6437, de 1977.

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 em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (porta cadastrado no Sistema de
Informacao DATAVISA, consultado em 25/05/2023), é reincidente
no que se refere a anteriores condenacbes por infracoes
sanitarias (fls. 27) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. v26).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 27 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.601878/2011-57) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (05/01/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracdo 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, com
excecao da atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da citada
Lei, 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, I, c/c art. 22,§ 19,1, da Lei n?6.437,
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
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 Adverténcia.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao 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
| Vigilancia Sanitaria, em 25/05/2023, as 16:18, conforme
ﬂgl J kj 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.
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2402456 e o cédigo CRC 5A678ADE.
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