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DECISAO N° 3044759, DE 01 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.695813/2021-58
AIS n2 649/COPAS - GGFIS - DF
Autuada: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

A empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A. foi
autuada em 30/06/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

Comercializar o medicamento BETATRINTA (dipropionato
de betametasona 5mg/ml e fosfato dissdédico de
betametasona 2mg/ml), suspensao injetavel,
apresentacao 5 MG/ML + -2 MG/ML SUS IN)J CT AMP VD
TRANS X 1 ML + SER SIST SEG, Registro:
1.0043.0917.004-2, Lote: 633443, Validaae: 09/2021,
com desvio de qualidade (possivel falha na selagem da
embalagem da seringa que acompanha o produto),
conforme informado no Comunicado de recolhimento
voluntério de 08/04/2020.

[...]

Notificada da autuacao em 14/09/2021 (fl. 288), a
Autuada apresentou sua defesa em 21/09/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n?2 3735042121-0) conforme
mostra o Relatdorio de Fluxo de Tramitacao do processo no
sistema de informacao Datavisa (fl. 240), alegando, em suma,
que, apos recebimento do comunicado do fornecedor sobre a
possivel falha na selagem da embalagem da seringa, o assunto
foi tratado como prioridade pelas empresas Eurofarma e Becton
Dickinson (fornecedora) e, ap6s identificacdao das possiveis
causas para o desvio, foram executados planos de acao
preventivos e corretivos, incluindo o recolhimento voluntario do
lote supracitado, a revisao do procedimento e abertura de
controle de mudanca para adequacao da ordem de producao do
campo de inspecao na embalagem.

Ressalta que, apds conclusao dos planos de acao, nao
foram identificados outros registros de ocorréncias semelhantes,



0 que demonstra a efetividade destes. Por fim, requer seja
recebida e provida a presente IMPUGNACAO, para que seja
declarada a improcedéncia da autuacao, visto que nao houve
qualquer risco sanitario, assim como foram adotadas todas as
acoes necessarias para inibir todo e qualquer tipo de problema.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17/01/2024 pela
manutencao do AIS, conforme Parecer de Manifestacao da Area
Autuante, 2767876, argumentando que as alegacdes da autuada
se mostram ineficazes para contestar a infracao consignada no
Auto de Infracao Sanitaria. Ao fabricar e comercializar o
medicamento, com desvio de qualidade, a empresa contrariou o
disposto na legislacao sanitaria, previsto no Decreto 8.077/2013.
No entanto, sugere a Autoridade Julgadora a aplicacao da
penalidade de adverténcia uma vez que a autuada procedeu ao
recolhimento voluntario do produto e comunicou a Autoridade
Sanitaria. Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como
médio tendo em vista suas consequéncias para a saude publica,
conforme Parecer de Manifestacao da Area Autuante, 2767876.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Comunicado de Recolhimento Voluntario enviado pela
EUROFARMA LABORATORIOS S.A., em 08/04/2020, SEI 2648206
- fls. 06-203 e SEI 2648217 - fls. 01-82, que comprovam a autoria
e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

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.

Acerca da alegacao da autuada de que procedeu ao
recolhnimento do produto, salienta-se que as medidas corretivas
implementadas posteriormente pela autuada nao ilidem as
infracdes sanitarias, que restaram configuradas no momento da
fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever da autuada,
dadas as irregularidades constatadas.

No entanto, o recolhimento voluntario sera
considerado como atenuante para fins de dosimetria da pena,
conforme previsto no art. 79, lll, da Lei 6437/77, uma vez que a
mesma preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que foi demonstrado in casu.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, 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
Grande Porte Grupo |, conforme CERTIDAO 2774698 em anexo, é
reincidente no que se refere a anteriores condenagbes por
infracdes sanitarias, conforme CERTIDAO 2774701 em anexo, e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante, conforme Parecer da Manifestacao da Area
Autuante, 2767876, em anexo.

_ Importante frisar que a certidao de reincidéncia,
CERTIDAO 2774701, é dotada de presuncao de legitimidade e
veracidade e possui 0s elementos necessarios a identificacao do
processo transcorrido (25759.219658/2009-41) que deu ensejo a



aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (17/09/2015). 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, além
da prevista no art. 79, Ill, da Lei 6437/77, 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, |, c/c art. 29, § 19, 1, da
Lei n®6.437, de 1977.

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.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 01/07/2024, as 17:49, conforme
?{:E!\ 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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