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DECISAO N° 2096826, DE 14 DE OUTUBRO DE 2022

Processo n2 25351.824408/2021-53

AlIS n2 00996937211 - GGFIS

Autuada: BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA

A empresa BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA foi autuada em
08 de janeiro de 2021 pela irreqgularidade transcrita abaixo,
infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n?2 8077/2013.
A conduta foi tipificada no art. 10, inciso IV, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Rotular e  comercializar os  produtos AGAR

CROMOGENICO CANDIDA 10 PLACAS DE 60 MM (Lotes:
Lotes:BC091119 e BC081919 - Cadastro ANVISA:
10104030069) e AGAR CROMOGENICO MRSA 10
PLACAS DE 60MM (Lotes: BM091019 e BM081919 -
Cadastro ANVISA: 10104030069) com desvio de
qualidade conforme comunicado pela prépria empresa
em alerta de acao de campo apresentada para
Tecnovigildncia/GGMON. A empresa informou que
algumas unidades dos lotes mencionados dos produtos
Agar Cromogénico Candida e Agar Cromogénico MRSA
tiveram as etiquetas que identificam o distribuidor
trocadas durante processo interno da Biomérieux Brasil

Industria e Comercio de Produtos Laboratoriais Ltda.
[...]

Notificada da autuacao em 19 de julho de 2021 (fls.
10/11), a autuada apresentou sua defesa em 03 de agosto de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3033895/21-2)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 13), alegando, em suma,
que a conduta foi equivocadamente tipificada como fabricar
produto correlato sem registro, mas que os produtos Agar
Cromogénico Candida e Agar Cromogénico estao
devidamente registrados na Anvisa. Afirma que ha um vicio
insanavel neste processo e que resta evidente a nulidade do Auto
de Infracdo Sanitaria (AIS). Admite que ocorreu falha quando da



rotulagem com as informacdes do distribuidor. Alega que nao
houve desvio de qualidade dos produtos Agar Cromogénico
Candida, 10 placas de 60 mm, lotes BC091119 e BC081919 e
Agar Cromogénico MRSA, 10 placas de 60 mm, lotes BM091019 e
BM081919 pois tais produtos cumprem perfeitamente os
requisitos de garantia de qualidade e seguranca.

Alega que agiu de forma extremamente cautelosa,
pois assim que tomou conhecimento dos fatos citados acima,
imediatamente iniciou procedimento de recolhimento. Destaca
qgue foi realizada a Notificacao da acao de campo para Anvisa em
04/11/2019 e comunicacao a todos os clientes que adquiriram os
produtos para que procedessem a destruicao das unidades
remanescentes que dispunham dos referidos lotes. Por fim,
requer que o AIS seja declarado nulo ou que, no mérito, seja
julgado improcedente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que a tipificacao
da infracdao sanitaria em questao deu-se em razao da tipificacao
apontada no Auto de Infracao Sanitaria, a saber, artigo 15 §12 do
Decreto 8077/2013, indo de encontro ao disposto no citado
artigo 10, inciso IV, in fine: “contrariando o disposto na legislacao
sanitaria pertinente”, sendo por este motivo, identificada a
infracao sanitaria, e ndo, em razao de suposta comercializacao de
produto sem registro, como entendeu a autuada. Explica que o
desvio de qualidade relacionado a troca das etiquetas destes
produtos consiste na possibilidade de erros nas analises
laboratoriais, onde as amostras podem conter os microrganismos
gue se deseja identificar e isolar e as analises podem apresentar
resultados falso negativos, devido a utilizacao do meio de cultura
errado. O risco sanitario da infracao foi classificado como baixo
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 05
e 18).

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 Lei n? 6.437, de 1977. Observo que os dispositivos
legais infringidos, bem como a tipificacao legal, indicados no AlS,



estao em perfeita consonancia com a descricao da conduta
irreqular e, considerando a defesa apresentada, a
Autuada compreendeu a conduta que lhe foi imputada, nao
sendo constatado prejuizo a ampla defesa e contraditoério.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02 a 04, como o Alerta de
Tecnovigilancia 3060/2019 e Carta aberta aos clientes, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, 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 fabricacdo 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.

Ressalto que a acao de campo adotada nao se presta
a excluir a responsabilidade da autuada quanto a irregularidade
apontada no AIS, nao a eximindo do cometimento da infracao
sanitaria detectada. Entretanto, observo que ao perceber
que agiu em contrariedade a norma sanitdria, a
autuada, imediatamente e por espontanea vontade,
tentou corrigir ou minorar as consequéncias do ilicito,
comunicando a Anvisa e promovendo o recolhimento do
produto/comunicacao para destruicao das unidades
remanescentes.

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
que o rétulo é colocado no produto.

Quanto as demais alegacdes da autuada, observo que
ja foram devidamente respondidas na manifestacao do servidor
autuante.

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 econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l 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 Porte - Grupo | (fls. 21), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 20) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 05 e 18).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 20 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.240186/2007-41) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (18/07/2018). 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, com
excecao do inciso lll do art. 72 da citada Lei, 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, |, da
Lei n26.437, 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,
assim estabelecida:

Adverténcia por rotular e comercializar
o produto AGAR CROMOGENICO CANDIDA 10 PLACAS DE
60 MM com desvio de qualidade, conforme comunicado
pela prépria empresa (risco baixo); e

Adverténcia por rotular e comercializar
o produto AGAR CROMOGENICO MRSA 10 PLACAS DE
60MM com desvio de qualidade, conforme comunicado
pela propria empresa (risco baixo).



Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 14/10/2022, as 10:58, conforme
;{E!ﬂ-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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
Al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2096826 e o cédigo CRC BEAB3477.
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