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DECISAO N2 1927869, DE 10 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.421079/2019-78
AlS n2 0644544196 - GGFIS
Autuada: RIOQUIMICA S/A

CNPJ: 55.643.555/0001-43

A empresa RIOQUIMICA S/A foi autuada em 23 de
julhno de 2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o §12 do artigo 15 e o artigo 17 do Decreto n2 8.077,
de 2013 . A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Comercializar o medicamento RIALCOOL (Alcool Etilico)
70 % com 10mL, Ilotes R1500364, R1502881,
R1501352, R1500984 e R1500078 com desvio de
qualidade, conforme Laudos de Analise. Os Laudos de
Andlise Fiscal n.2s 1124.00/2015, 1456.00/2015,
1050.00/2015, 1147.00/2015 e 1133.00/2015, emitidos
pelo Laboratério Central do Estado do Parana - LACEN-PR
apresentaram resultados insatisfatorios respectivamente
para os ensaios de pH; aspecto e grau Alcodlico; pH e
grau alcodlico; aspecto e pH; e aspecto, pH e grau
alcodlico, para os lotes R1500364, R1502881,
R1501352, R1500984 e R1500078 do medicamento
RIALCOOL (Alcool Etilico) 70 % com 10mL

[...]

Notificada da autuacao em 16 de agosto de 2019 (fls.
34), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de agosto de 2019
(fls. 35-120), alegando, em suma, problemas na obtencao das
amostras de devolucao, junto aos estabelecimentos que
detinham a posse dos envelopes de amostra, indicados pelo
Laboratério Central do Estado do Parana - LACEN-PR, para
realizacao da pericia de contraprova. Relata diversos fatores que
impediram a coleta, tais como: extravio da amostra no
estabelecimento; encerramento de atividades de
estabelecimento; amostra sem lacre e produto pela metade;
entrega da amostra condicionada a anuéncia da vigilancia
sanitaria.



Afirma que esgotou todas as possibilidades de
contato com estabelecimentos, nao obtendo auxilio da Vigilancia
Sanitaria do Parana. Diante disso, comunicou o fato ao LACEN/PR,
gue remarcou a realizacao da pericia de 06/07/2017 para
13/07/2017. Sendo infrutiferas novas tentativas, solicitou nova
prorrogacao de prazo, porém, foi informada que nao havia tal
possibilidade. Dessa forma, nao comparecera a pericia agendada.

Relata que realizou investigacao nas amostras de
retencao e que as mesmas nao apresentaram o desvio qualidade.
O mesmo resultado foi obtido em dois lotes anteriores e dois
lotes posteriores. Que o0s seus processos de fabricacao
apresentaram-se conforme os padrdoes da empresa, bem como.
nao haveria registro de reclamacodes no Servico de Atendimento
ao Consumidor -SAC da empresa. Ainda que entendesse que o
produto estava de acordo com as especificacdes, realizou
investigacao em relacao aos resultados fora de especificacao
observados pelo LACEN/PR. A conclusao da investigacao foi de
gue a causa-raiz para os parametros de pH e aspecto foi provavel
falha no armazenamento do produto. E, para o teor, nao estaria
relacionado ao produto.

Acrescenta, também, que realizou recolhimento
apenas dos lotes R1501352 e R1502881, pois os demais lotes
estavam com prazo de validade expirado. Apresenta tabela,
alegando morosidade entre o processo de coleta até que lhe
fossem enviados os resultados obtidos pelo LACEN/PR, o que
impossibilitou a garantia de seu direito de realizar a pericia da
contraprova. Acredita nao ser possivel ser responsabilizada
sozinha e nao ter o direito de realizar a contraprova nos lotes
objetos das analises. Isso exposto, requer a aplicacao da
penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de setembro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 126-128), argumentando que
a empresa foi autuada por ter apresentado resultado
insatisfatério nas analises do LACEN/PR. Tendo em vista a
comunicacao da Vigilancia Sanitaria do Parana, por meio da
Notificacao n? 12/2018-DVVSP/CEVS/SVS (fl.124), informando
que, tendo em vista 0 nao comparecimento de representante da
empresa na data de 16/08/2017 para a analise de
contraprova implicava na desisténcia da analise. Os Laudos de

Andlise Fiscal n® 1124.00/2015, 1456.00/2015, 1050.00/2015,
1147.00/2015 e 1133.00/2015, expedidos pelo LACEN-PR
tornaram-se definitivos.



Pondera que o relato da Autuada sobre nao ter
conseguido as amostras para que fosse realizada a analise de
contraprova, nao foi acompanhada de comprovacao nos autos. E
conclui: "... a empresa nao conseguiu comprovar que os desvios
constatados pelas analises fiscais nao tenham ocorrido e também
nao houve comprovacao de que houve qualquer irregularidade
no rito de coleta das amostras, bem como nas analises fiscais".

Com subsidio na analise constante do o Despacho n®
421/2018/SEI/COIME/GIMED/GGFOS/DIMON/ANVISA  (fls. 29),
classificou o risco sanitario da infracao como BAIXO, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 128).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02-04, 06-08, 10-12, 14-16, 18-20 - Laudos de
Analise Fiscal n? 1124.00/2015, 1456.00/2015, 1050.00/2015,
1147.00/2015 e 1133.00/2015, 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.

O art. 23 da Lei n? 6437, de 1977, é claro ao dispor
que, em se tratando dos produtos ou substancias referidos no art.



10, inciso IV, a apuracao do ilicito sera feita mediante a
apreensao de amostras para a realizacao de analise fiscal, a qual
sera feita conforme rito estabelecido no art. 27 da mencionada
Lei.

No que respeita as alegacdes sobre os problemas
enfrentados para a realizacao da pericia de contraprova, nao
existe nenhuma prova nos autos que os fatos se desenvolveram
da forma relatada. Ademais, ante as alegadas tentativas
frustradas de obtencao das amostras, a resolucao passa pela
acao da empresa junto ao LACEN/PR. O que nao é possivel
apreciar sem elementos nestes autos.

No tocante a morosidade do LACEN/PR entre a coleta,
analise e envio do resultado a empresa, também nao nos cabe
fazer juizo de valor por desconhecimento da demanda e
capacidade daquele érgao. O fato é que a empresa relata que a
primeira pericia ficou agendada para 06/07/2017 e,
posteriormente prorrogada para 13/07/2017 e novamente para
16/08/2017. Um lapso de tempo maior do que o relatado em sua
peticao, que seria em 13/07/2017.

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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 | (fls. 129), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 131) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 128).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 131 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.059677/2011-73) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (02/11/2011). 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$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao 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
-l Vigilancia Sanitaria, em 10/06/2022, as 20:39, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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.

3.;:%“* i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: fj{" Al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1927869 e o codigo CRC FOCB268C.
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