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DECISAO N° 2114138, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

Processo n? 25351.791801/2021-53
AlS n?2 0036043211 - GGFIS )
Autuada: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

A empresa EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA foi autuada em 04 de janeiro de 2021
pela irreqularidade transcrita abaixo, infringindo o artigo 15, § 1°
do Decreto n? 8077/2013. A conduta foi tipificada no art. 10,
incisos IV e XXIX, da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento Solucao
Fisiolégica de Cloreto de Sddio Equiplex, lote 1916847,
val. 31/12/2021, com desvio de qualidade caracterizado
pela presenca de particula de metal dentro do frasco do
produto

[...]

Notificada da autuacao em 22 de julho de 2021 (fls.
13), a Autuada apresentou sua defesa em 05 de agosto de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3062587/21-1)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 15), alegando, em suma,
que ja tomou todas as medidas cabiveis para identificacao e
solucao dos possiveis desvios elencados no Auto de Infracao
Sanitaria (AIS), conforme consta no Relatério de Nao
Conformidade. Destaca que nao foi observado desvio de
qualidade em nenhum outro frasco do lote 1916847. Esclarece
que de posse do material recolhido, submeteu ao Controle de
Qualidade para que fossem realizados os testes devidos, de modo
a possibilitar a identificacao das possiveis falhas quando se
chegou a verificacao do possivel desvio de qualidade na maquina
sopradora utilizada na producao do frasco danificado.

Ressalta que apés identificacao da causa raiz,
procedeu a troca do equipamento que ocasionou o desvio e
aplicou treinamentos aos seus funcionarios. Salienta que nao
houveram quaisquer outros registros de reclamacao ao Servico
de Atendimento ao Cliente (SAC), relacionados a



qualquer particula de metal nos frascos de Solucao Fisioldgica de
Cloreto de Sdodio. Por fim, requer que o AlS seja anulado.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04 de julho de 2022
pela manutencao do AIS (fls. 39 a 41), e classificou o risco
sanitario da infracao como baixo tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 07).

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 lLein®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 06, como o Formulario de Notificacao de
Queixa técnica, o Oficio e impressao da Exigéncia Eletrénica
encaminhados a autuada sobre o desvio de qualidade; e os
documentos de fls. 16 a 37 como o relatério de investigacao do
desvio de qualidade. Estes documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades 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 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.

Nos Casos de alteracdes visualmente
identificaveis, resta inegavelmente caracterizado o desvio de
qualidade do produto, que deve manter suas especificacdes e
caracteristicas até o consumidor final.

Cumpre asseverar que medidas cumpridas apoés
exigéncia eletrénica realizada pela Anvisa, nao ilidem a infracao
sanitaria ora tratada, e tampouco configura atenuante, por se
tratar de dever da empresa. Outrossim a atenuante prevista no
inciso Il do art. 72 da Lei 6.437/77, preconiza a repara¢ao ou
minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer intervencao repressiva administrativa, o que nao
ocorreu in casu.

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, dispde 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. 45), é priméaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 44) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 07).

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|, 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
Mmais 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).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 27/10/2022, as 12:01, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] 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.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2114138 e o cédigo CRC 9E4573EE.
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