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DECISAO N° 2509711, DE 02 DE AGOSTO DE 2023

Processo n2 25351.145772/2020-72

AlIS n2 3430004200 - GGFIS - DF

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

A empresa LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A foi
autuada em 06/10/2020 por "Liberar o lote 2145220 do
medicamento valproato de sédio 250mg/mL, xarope 100 mL,
com unidades contendo volume inferior ao declarado no rétulo
do produto”, infringindo o artigo 15, § 192 do Decreto n®
8077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10,
XXXV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 08/02/2021 (fls. 09/10 do
documento SEIl 2437286), a Autuada apresentou sua defesa em
23/02/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®©
0725632/21-6), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
12 do documento SEI 2437286), alegando, em suma, que logo
que recebeu uma queixa com relato de suspeita de desvio de
qualidade em seu Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC -
Teuto) iniciou investigacao para deteccao da causa raiz da
suspeita, e foi levantada uma possivel causa no processo de
envase (formacao de bolhas nas mangueiras de dosagem do
equipamento de envase).

Diz que o relato de frasco incompleto foi considerado
pontual e de baixo risco, e que nao acarreta danos a saude do
consumidor. Informa que adotou medidas corretivas como
treinamento dos colaboradores sobre como proceder com as
unidades provenientes de parada da envasadora
Groninger. 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, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/06/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada tendo em vista 0 Despacho ne
610/2019/SEI/COIME/GIMED  (fls. 03/04) e Oficio n®



038/2019/DGQ/TEUTO, de 22/05/2019, cumprimento de
exigéncia, expediente n2 0456494/19-4. Relata que a
investigacao foi iniciada devido a denuUncia recebida pelo Fale
Conosco da Anvisa.

Afirma que ao fabricar o medicamento contendo
volume inferior ao declarado no rétulo, e liberar o produto a
comercializacao, contrariou o dispositivo da legislacao sanitaria,
previsto no §12 do art. 15 do Decreto n® 8.077/2013. Diz que as
alegacoes de providéncias de investigacao e correcao adotadas
nao servem pra contestar o Auto de Infracao Sanitaria; pois,
aquele que fabrica produtos sujeitos a vigilancia sanitaria deve
sempre procurar adequar-se as disposicoes legais vigentes, sob
pena de sujeitar-se as sancoes previstas em lei.

Conclui que as argumentacdes da empresa nao
eximem a responsabilidade da fabricante em zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final, bem como, garantir o cumprimento
constante das boas praticas de fabricacao e das exigéncias da
legislacao vigente. Por fim, classificou o risco sanitario da
infracado como baixo, acompanhando o Despacho n?
610/2019/SEI/COIME/GIMED, de fls. 03/04 do documento SEI
2437286, pois "o desvio nao altera a concentracao da solucao e o
baixo volume é facilmente detectado pelo paciente, somente
levando a necessidade de um novo frasco para a continuidade do
tratamento." (fls. 17/18 do documento SEI 2437286).

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 mencionados anteriormente (Despacho n®
610/2019/SEI/COIME/GIMED e Oficio n? 038/2019/DGQ/TEUTO,
de 22/05/2019 - SEI 2509759), 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 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.

Acerca das providéncias de investigacao do desvio e
treinamento dos colaboradores, 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.

Quanto a classificacao do risco sanitario como baixo,
esclareco que ha um dever da ANVISA, dentro de sua
competéncia legal, de lavrar o auto de infracao sanitaria para
apurar a irreqularidade por meio de abertura de processo
administrativo sanitario, que seguird o tramite definido pela Lei
n% 6.437, de 1977, independentemente da classificacao do risco.
Além disso, ainda que a suposta inexisténcia de risco estivesse
definitivamente comprovada, também nao afastaria o carater
ilicito da sua atuacao.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saulde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, 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 Grande | (SEI 2509135), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (consta
transito em julgado em 23/03/2016 em face da autuada no
processo n? 25759.296338/2005-38 - SEI 2509956, e, portanto,
nos cinco anos anteriores a data da infracdao de 22/05/2019,
guando houve resposta a Notificacao de Exigéncia 0337465/19-
3) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. v18 do documento SEI 2437286).

Insta consignar que a certidao de reincidéncia de fls.
14 do documento SEI 2437286 nao foi considerada nessa
decisao, pois foi utilizada a data da autuacao (06/10/2020) como
sendo a data do fato, e nao a data de 22/05/2019.

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®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
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 02/08/2023, as 10:16, 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.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
s verificador 2509711 e o cédigo CRC BE259F3F.
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