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DECISAO N° 1975847, DE 28 DE JULHO DE 2022
Processo n2 25351.678747/2018-56

AlIS n2 0943334181 - GGFIS )
Autuada: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

A empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A. foi
autuada em 27 de setembro de 2018 pela irregularidade
transcrita abaixo, infringindo os paragrafos 12 e 32 do artigo 15
do Decreto n® 8.077/2013 e artigo 59 da Lei 6360/76. A conduta
foi tipificada no art.10, incisos IV, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento ASTRO 1500mg
suspensao — Lotes 441819A, 441996A e 441996E1l
apresentando em suas embalagens secundarias, datas de
validade diferentes entre a suspensao (04/2018 para
todos os lotes citados) e seus diluentes (01/2017;
02/2018 e 02/2018 respectivamente). Ressalta-se que o
fato de ter duas datas diferentes em uma apresentacao
de produto pode induzir o consumidor a utiliza-lo levando
em consideracao a data de validade maior, sendo que um
dos componentes ja estaria vencido, nao garantindo
assim a qualidade eficacia e seguranca do referido
medicamento. Tal desvio foi evidenciado pelo
comunicado de recolhimento voluntario protocolizado
pela empresa através do expediente 422060/17.-9 de
30/07/2017.

[...]

Notificada da autuacao em 09 de outubro de 2018
(fls. 64), a Autuada apresentou sua defesa em 23 de outubro de
2018 (fls. 65 a 76), alegando, em suma, que tao logo
tomou conhecimento acerca da irregularidade, providenciou o
recolhimento voluntario dos produtos/lotes relacionados, de

forma a garantir a qualidade e seguranca aos seus consumidores,
e implantou medidas preventivas e corretivas para evitar novas
ocorréncias. Ressalta que apds o recolhimento voluntario nao
mais recebeu qualquer reclamacao relacionada ao ocorrido. Por
fim, requer, considerando todo o esforco em sanar a
irreqularidade apontada e diante da auséncia de danos aos



consumidores, a improcedéncia da autuacao ou, caso nao seja
este o entendimento, que seja aplicada a penalidade de
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de novembro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 79 a 82), argumentando
que as alegacdes apresentadas pela Autuada nao a eximem de
sua responsabilidade em garantir o cumprimento das boas
praticas e das exigéncias da legislacao vigente, e classificou o
risco sanitario da infracao como baixo, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 56 e 82).

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 os
documentos de fls. 02 a 17, como o Informe de recolhimento
voluntario, realizado pela empresa Autuada, por meio do qual
comunica o Recolhimento voluntario de Astro 1500 mg
Suspensao, Lotes 441819A, 441996A e 441996B em face da
constatacao de desvio relacionado exclusivamente a gravacao de
dados variaveis nas embalagens secundarias - gravacao da data
de validade; e os documentos de fls. 27 a 55 como os Relatérios
parciais e final de recolhimento do medicamento ASTRO 1500mg
suspensao — Lotes 441819A, 441996A e 441996E1l. Estes
documentos comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

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.

No que se refere a alegacao de que aplicou esforco
para sanar a irregularidade apontada, ressalta-se que as
providéncias adotadas nao ilidem a infracao sanitaria que restou
configurada.

No tocante a alegacao de auséncia de dano aos
consumidores é importante esclarecer que a nao ocorréncia de
dano concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa. Ressalta-se
gque ainda que estivesse definitivamente comprovada a suposta
inexisténcia de risco, também nao afastaria o carater ilicito da
sua atuacao, pois ha infracdes de mera conduta que inexigem a
ocorréncia de dano ou a caracterizacao do risco para a sua
perfeita configuracao.

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, |l 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 econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
368/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 21/10/2021 (fls. 84) e entregue pelos
Correios em 29/10/2021 (fls. 86), 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) (fls. 57 e 58), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria



da pena.

Ademais, a empresa é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 83) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 56 e 82)

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 83 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.476330/2008-04) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (23/08/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos art. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, observo que a autuada se beneficia da
circunstancia atenuante prevista no inciso lll do art. 79, abaixo:

Art . 72 - Sao circunstancias atenuantes:

| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a
consecucao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida
como excusavel, quanto patente a incapacidade do
agente para atender o carater ilicito do fato;

I - o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que
lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia resistir, para
a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza
leve.

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 n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de Adverténcia.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
eil Vigilancia Sanitaria, em 28/07/2022, as 18:36, conforme
i L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica 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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