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DECISAO N° 2508439, DE 01 DE AGOSTO DE 2023
Processo n? 25351.162125/2020-25
AlIS n2 3447009203 - GGFIS - DF

Autuada: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A -
CNP) 17.159.229/0001-76

A empresa LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A foi
autuada em 07/10/2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 15, § 19 do Decreto n®
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV,
da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o medicamento CARBAMAZEPINA 200
MG, LOTE 3122669, com desvio de qualidade (presenca de um
comprimido integro e branco com manchas marrom), conforme
apontado no Laudo de Analise Fiscal n? 1588.00/2016, emitido

pelo Instituto Adolf Lutz, que apresentou resultados
insatisfatérios nos ensaios de “Descricao da amostra”
“Aspecto”.

[...]

Notificada da autuacao em 03/02/2021 (fls. 49/50 do
documento SEI 2437290), a Autuada apresentou sua defesa em
18/02/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n?@
0657877/21-2), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
52 do documento SEI 2437290), alegando, em suma, que logo
que recebeu o comunicado da COVISA iniciou investigacao para
apurar a suspeita de irregularidade no aspecto do medicamento;
e que contestou a interdicao e a colheita em amostra Unica do
lote 3122669, pois nao houve coleta em triplicata. Por isso,
entende que foi impedida de requerer analise de contraprova,
caracterizando cerceamento de defesa.

Reclama que nao houve respeito aos ditames da Lei
n% 6437, de 1977, pois foi coletado um blister avulso que nao
podia ser considerado amostra representativa do estoque
existente e nem representativa do lote. Relata que na analise
fiscal foi verificada a presenca de apenas 1 comprimido com
manchas de cor marrom e que em sua investigacao nao detectou
nenhuma causa que justificasse a presenca da mancha marrom



de 1 dos 10 comprimidos verificados na analise fiscal, motivo
pelo qual o desvio foi considerado pontual. Ressalta que adotou
as medidas necessarias a nao trazer nenhum prejuizo ao
consumidor, e pede que o presente processo seja arquivado.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15/06/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada pelo Laudo de Analise 1588.00/2016 do Instituto
Adolfo Lutz de fls. 03/04 do documento SEI 2437290, e que a
coleta em amostra Unica esta justificada, pois o desvio estava
presente unicamente na amostra coletada, sendo considerada
correta a forma de «coleta da amostra (Despacho n®
1038/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS, fls. 44 do documento SEI
2437290).

Diz que nao cabe a alegacao de que o rito da Lei n®
6437, de 1977, nao foi sequido, pois a ata de analise fiscal de fls.
05 relata o seguimento e cumprimento a citada Lei, e o
acompanhamento da analise por perita da empresa. Afirma que
ao fabricar medicamento que apresenta resultados insatisfatorios
nos ensaios de “Descricao da amostra” e “Aspecto” houve
descumprimento do artigo 15, § 19, do Decreto n2 8.077/2013.
Ressalta que as alegacdes de que procedeu com a
investigacao para apurar a suspeita de irregularidade no aspecto
do medicamento e que adotou providéncias para evitar prejuizos
aos consumidores nao sao capazes de descaracterizar as infracao
sanitaria verificada.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
baixo, acompanhando 0 Despacho ne
1038/2019/SEI/COIME/GIMED/GGFIS, de fls. 44 (fls. 57/59 do
documento SEI 2437290).

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 4&rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Laudo de Analise 1588.00/2016 do Instituto Adolfo Lutz e a Ata



de analise fiscal de 05/08/2016, que comprovam a autoria e
materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a empresa
descumpriu o dispositivo apontado 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 fabricacao pela prépria 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 alteracoes visualmente
identificaveis, resta inegavelmente caracterizado o desvio de
qualidade do produto, que deve manter suas especificacdes e
caracteristicas até o consumidor final.

Ademais, cumpre salientar que quando ha
constatacao visual da alteracao do aspecto em uma ou mais
unidades do produto, a analise sera realizada sob a modalidade
de amostra Unica (artigo 27, §1°, da Lei 6.437/77), visto que a
realizacao da pericia de contraprova nao sera possivel pela
prépria natureza da inconformidade, que muito provavelmente
nao sera constatada nas demais unidades contidas no invdlucro
de contraprova, o que invalida o resultado analitico.

Quanto a alegacao de que se trata de apenas 1
comprimido com desvio num blister de 10 comprimidos, nao é
capaz de excluir a responsabilidade da autuada. Nao importa se
1 ou 100 comprimidos estavam com desvio de qualidade, o fato é
que o fabricante deve assegurar a qualidade e seguranca dos
produtos, evitando-se a exposicao da populacao a produtos fora
dos padrdes preconizados.

Acerca das providéncias adotadas, ressalta-se que
nao exime a Autuada da lavratura do auto de infracao objeto
deste processo. Trata-se do seu dever reparar as irregularidades e
cumprir a legislacao sanitaria.

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 infracdoes 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 | (SElI 2508437), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (consta
transito em julgado em 23/03/2016 em face da autuada no
processo n? 25759.296338/2005-38, e, portanto, nos cinco anos
anteriores a data da infracao de 05/08/2016, quando o produto
foi analisado e constatada a insatisfatoriedade da amostra) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 59 do documento SEI 2437290).

Insta consignar que a certidao de reincidéncia de fls.
52 do documento SEI 2437290 nao foi considerada nessa
decisao, pois foi utilizada a data da autuacao (07/10/2020) como
sendo a data do fato, e nao a data de 05/08/2016, quando foi
realizada a analise fiscal.

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 Lein®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 Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 01/08/2023, as 15:12, 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

eletrbnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
“]7Ew verificador 2508439 e o codigo CRC EOB2FAE7.
=¥,
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