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DECISAO N° 2784107, DE 26 DE JANEIRO DE 2024

Processo n2 25351.645464/2022-12

AlIS n2 5067633224 - GGFIS

Autuada: PHARMEDIC PHARMACEUTICALS, IMPORTACAO,
EXPORTACAO, DISTRIBUICAO, COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA.

A empresa PHARMEDIC PHARMACEUTICALS,
IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO, COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA foi autuada em 19/12/2022 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo § 19 do artigo
15 do Decreto 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no artigo 10, inciso(s) IV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Ndo garantir a qualidade, eficdcia e seguranca do produto
IMPLANTE MAMARIO SCI-ESTHE, registrado na Anvisa pela
empresa PHARMEDIC PHARMACEUTICALS IMPORTACAO
DISTRIBUICAO, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - CNPJ
07.453.785/0003-69, sob numero de registro 80413800010,
que é fabricado pela empresa GUANGZHOU WANHE PLASTIC
MATERIALS CO. LTD, localizada na China, uma vez que foi
constatado pela Instituto Falcao Bauer, Organismo de
Certificacao de Produto (OCP) acreditado pelo Inmetro, que a
empresa nhao conseguiu comprovar qual foi o gel utilizado nas
amostras encaminhadas ao laboratério para a realizacdao dos
ensaios de certificacdo (gel Nusil ou o gel de producdao doméstica
selFmade). Os lotes afetados sao: lote 120, fabricacao
02/01/2020, validade 31/12/2023; e lote 421, fabricacao
18/01/2021, validade 16/01/2025.

[...]

Notificada da autuacao em 28/12/2022 (fls. 179/181
do SEI 2481252), a Autuada nao apresentou defesa (fls. 183 do
SEI 2481252).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 26/06/2023 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pelos seguintes documentos: DESPACHO N°
291/2021/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA, NOTA TECNICA N°
176/2021/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA, RESOLUCAO RE N°
4.558, de 07/12/2021, e DESPACHO



N° 334/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, as fls.
04/v05 e 09/10 do SEI 2481252.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
184/185 do SEI 2481252).

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 drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos anteriormente mencionados de fls. 04/05 e 09/10 do
S E 12481252, e, ainda, 0 DESPACHO N2
118/2022/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA, o DESPACHO N¢©
898/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, o DESPACHO
Ne 2034/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA e o
DESPACHO N@
963/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de fls. 07,
11/12 e 172/174 do SEI 2481252, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com o exposto no DESPACHO N©°
2034/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA e no
DESPACHO Ne
963/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, foram
verificadas irregularidades no processo de certificacao do produto
IMPLANTE MAMARIO SCI-ESTHE, registrado na Anvisa pela
empresa  PHARMEDIC PHARMACEUTICALS IMPORTACAO,
DISTRIBUICAO, COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA — CNPJ
07.453.785/0003-69, sob nimero de registro 80413800010.

Os requisitos de qualidade exigidos pela Anvisa nao
foram comprovados (processo SEI 25351.932275/2021-98) e,
diante das irregularidades, foram cancelados tanto a Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao da empresa Guangzhou Wanhe
Plastic Materials Co. Ltd. foi cancelada em 27/04/2022
(Resolucao RE n? 1325) quanto o registro do produto em
09/05/2022 (Resolucao 1468).

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 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.

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 sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe 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
Médio Porte Grupo IV (2784546), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (2638105) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (2481252.

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
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, § 19, 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$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais).

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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 26/01/2024, as 15:17, conforme
;{gl J Lj 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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