. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 2568958, DE 05 DE SETEMBRO DE 2023

Processo Administrativo Sanitario n. 25351.028840/2021-11
AIS N2 0528893/21-2 - GGF[S i
Autuada: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

A empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA
S/A foi autuada em 09 de fevereiro de 2021 pela irreqularidade
abaixo, infringindo o inciso VIlI do §22 do artigo 12, o item IV do
artigo 14, os artigos 244 e 318 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n¢ 301/2019; o artigo 110 da Instrucao
Normativa - IN n® 47/2019; o artigo 113 da Instrucao Normativa -
IN n? 35/2019; o artigo 17 do Decreto n2 8.077/2013; o artigo 75
e os incisos |l ell do art. 77 da Lei n2 6.360/1976. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) nos inciso(s) IV e XXIX do artigo 10, da Lei
n 6.437,de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar o0s medicamentos:
Ciprofloxacino, Ciprobacter, Fluconazol, Levofloxacino,
Metronidazol, Agua para injecdo, Solucdo de Cloreto de
Sédio, Solucao de Cloreto de Potassio, Solucao de Glicose,
Solucao de Sulfato de Magnésio, Noprosil (cloridrato de
metoclopramida), Gliconato de Calcio 10% em suas
diversas apresentacdes, descumprindo as Boas Préticas
de Fabricacao, verificados por meio da inspecao realizada
na empresa Halex Istar, no periodo de 27 a 31/07/2020,
localizada na Rua Manoel Mavignier N° 5.000, Precabura,
Eusébio-CE onde foram encontradas 18 nao
conformidades, sendo 1 critica, 5 maiores e 12 menores
as quais estao descritas no Relatério de Inspecao,
entregue a empresa, sendo aqui referenciada a nao
conformidade critica: 1.1) A empresa nao validou todos
0S processos de esterilizacao, descumprindo o Art. 113 da
IN 35/2019; e as nao conformidades maiores: 1.2) Os
dados gerados nos controles microbiolégicos dos
ambientes nao sao registrados de maneira a permitir a
avaliacao de tendéncia, descumprindo o Art. 244 da RDC
301/2019. 1.3) A empresa nao possui um sistema
apropriado para registrar, avaliar, investigar e revisar
reclamacoes, incluindo possiveis desvios de qualidade,



descumprindo o Art. 318 da RDC no 301/2019. 1.4) A
empresa nao cumpre com o0 requisito basico de BPF de
que quaisquer desvios significativos devem ser
integralmente registrados e investigados com o objetivo
de determinar a causa raiz e implementar as acoes
corretivas e preventivas apropriadas, descumprindo o Art.
12, §22, inciso VII da RDC n0O 301. 1.5) A empresa nao
realiza investigacao adequada de resultados fora de
especificacao, como por exemplo, nao identifica de forma
adequada causas raizes, descumprindo o Art. 14, item 1V,
da RDC 301/2019. 1.6) A empresa nao levou em
consideracao a influéncia do tempo entre a fabricacao e a
limpeza e o tempo entre a limpeza e o uso para definicao
dos tempos de espera de limpo e de sujo, descumprindo o
Art. 110 da IN 47/2019

[...]

Notificada da autuacao em 02 de agosto de 2021 (fl.
19), a Autuada apresentou sua defesa em 16 de agosto de 2021
(SEI n22568885), via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3218791/21-9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
21), argumentando que"as supostas nao conformidades
identificadas e suscitadas pelos inspetores foram decorrentes de
entendimentos que demonstrou-se nao serem aplicaveis aos
produtos da empresa". E, que sempre observou todas as normas
afetas as Boas Praticas de Fabricacao.

Alega afronta ao principio da legalidade, por nao
haver norma anterior que fundamente a autuacao e suposto
cometimento de infracao sanitaria. Afirma que "a suposta acao
gue deu ensejo a lavratura do AIS" nao encontra tipo nos incisos
IV e XXIX do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, uma vez que nao
tratariam de Boas Praticas de Fabricacao. Entende que a
Resolucao-RDC n? 301/2019 "explana as tratativas aplicaveis a
eventual inconformidade que a empresa possa realizar". Protesta
pelo seu comprometimento com a saude da populacao e, acao
cooperativa com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, "de
forma que sempre garantiu eficacia, seguranca e qualidade dos
produtos". Apresenta consideracdes e esclarecimentos quanto as
18 nao conformidades (1 critica, 5 maiores e 12 menores),
relatando as acbes realizadas e a opiniao final da equipe
inspetora.

Argumenta que o "processo administrativo fiscal"
tem finalidade educativa para o setor regulado e deve observar
0os principios da legalidade, proporcionalidade, razoabilidade,
eficiéncia e sequranca juridica. Acreditar ter agido de forma



preventiva e repressiva e que a manutencao desta autuacao vai
de encontro a esses principios. Entende que o objeto do Auto de
Infracao Sanitaria - AIS "nao se tratou de ato lesivo a salde dos
seus consumidores" e, nao haveria que se falar em risco
sanitario. Requer a declaracao de insubsisténcia do AIS e o
arquivamento do processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 23-25), argumentando que a
irreqularidade restou comprovada, estando devidamente descrita
na autuacao, bem como, o enquadramento legal e indicacao de
penalidades a que estaria sujeita a Autuada. E fundamenta seu
entendimento na conclusao da analise da area de investigacao,
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Medicamentos - COIME. Por fim classificou o risco sanitario da
infracio como MEDIO, acompanhando a COIME, conforme
conclusao no Despacho ne
n?2.167/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

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.

A tipificacao da infracao foi corretamente indicada
nos incisos IV e XXIX do artigo 10, da Lei n2. 6.437/1977. Acerca
da suposta atipicidade da conduta, os incisos descritos no AlS
trazem as seguintes previsdes, com grifos nossos:

Art . 10 - Sdo infracdes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, iINnsumMos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a salde publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacdes do
0rgao sanitario competente ou contrariando o



disposto na legislacao sanitaria pertinente:

XXIX - transgredir outras normas legais e
regulamentares destinadas a protecao da saude:

Sendo assim, a conduta da autuada é sim tipica,
posto que as nao conformidades, constatadas por meio da
inspecao fiscal, demonstram que a fabricacao nao seguiu os
parametros de qualidade esperados, colocando em risco a saude
dos pacientes consumidores dos produtos, contrariando normas e
regulamentos, conforme indicados no enquadramento legal no
Auto de Infracao, por exemplo: Resolu¢cao RDC n2 301/2019, IN n®
47/2019, IN n2 35/2019, Decreto n? 8.077/2013, Lei n®°
6.360/1976.

No mérito, corroboro o entendimento da darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Anexo Il do POP-O-SNVS-014 do Relatério da Inspecao de Boas
Praticas de Fabricacao (fls. 03-10), no qual a empresa foi
notificada a apresentar o Plano de Acdes Corretivas e Acoes
Sanitarias Padronizadas em resposta as nao conformidades
identificadas.

Ademais a COIME, no Despacho ne
2167/2020/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 11-14),
descreve as nao conformidades indicadas no AIS, detalhando os
achados, donde se conclui: "Com base na avaliacao dos planos
de acao protocoladas, a empresa adotou as acbes sanitarias
de forma voluntaria e consideradas satisfatorias pela equipe de
inspecao. Desta forma, conforme POP-O-SNVS-001, revisao 5, a
empresa foi classificada em AVI (Acao Voluntaria Indicada)".

Cumpre esclarecer que tal conclusao nao significa a
isencao das irregularidades verificadas ou mesmo abono de erros
cometidos. O estabelecimento classificado em AVI (Acao
Voluntaria Indicada), conforme o POP-O-SNVS-014, significa que
"foram encontradas condicbées ou praticas em desacordo com as
normas sanitarias/requerimentos de BPF vigentes, durante a
inspecao, que resultaram na adocao imediata e voluntaria, por
parte da empresa, de acbes sanitarias padronizadas ao lote,
produto ou linha de producao afetados".

Assim, pelo que consta dos autos estao confirmadas
as infracdes, que somente foram objeto de medidas pela
Autuada, apds a acao de inspecao realizada em sua fabrica.
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.

No tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
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 n26.437, 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 infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 8§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, a empresa esta classificada como "DEMAIS" na
Receita Federal (SEI n? 2568916); e no DATAVISA como Grande -
Grupo | (SElI n22569230). Considerando que no item 05 do Oficio
PAS n? 1-840/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 18), a Autuada foi
notificada para comprovacao de seu porte econOmico e
permaneceu silente, adoto a classificacao Grande Grupo I.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
GRANDE PORTE - GRUPO, é REINCIDENTE no que se refere a
anteriores condenacodes por infracoes sanitarias (SEl n2 2568943)
e, praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
MEDIO pela area autuante (fl. 25).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia SEl
n2 2568943 ¢é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.628411/2015-51) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (31/10/19). 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, 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$
240.000,00 (duzentos e quarenta mil reais), todavia,
dobrada para R$480.000,00 (quatrocentos e oitenta mil
reais) em face da reincidéncia, conforme especificado
abaixo:

a) R$40.000,00 (quarenta mil reais) por "1.1) A
empresa nao validou todos os processos de

esterilizacao, descumprindo o Art. 113 da IN
35/2019";

b)R$40.000,00 (quarenta mil reais) por "1.2) Os
dados gerados nos controles microbiolégicos dos
ambientes nao sao registrados de maneira a
permitir a avaliacao de tendéncia, descumprindo o
Art. 244 da RDC 301/2019";

c) R$40.000,00 (quarenta mil reais) por "1.3) A
empresa nao possui um sistema apropriado para
registrar, avaliar, investigar e revisar reclamacoes,
incluindo  possiveis desvios de qualidade,
descumprindo o Art. 318 da RDC no 301/2019";

d)R$40.000,00 (quarenta mil reais) por "1.4) A
empresa nao cumpre com o requisito basico de BPF



de que quaisquer desvios significativos devem ser
integralmente registrados e investigados com o
objetivo de determinar a causa raiz e implementar
as acdes corretivas e preventivas apropriadas,
descumprindo o Art. 12, §29, inciso VII da RDC n0O
301%;

e)R$40.000,00 (quarenta mil reais) por "1.5) A
empresa nao realiza investigacao adequada de
resultados fora de especificacao, como por
exemplo, nao identifica de forma adequada causas
raizes, descumprindo o Art. 14, item IV, da RDC
301/2019",

f) R$40.000,00 (quarenta mil reais) por "1.6) A
empresa nao levou em consideracao a influéncia do
tempo entre a fabricacao e a limpeza e o tempo
entre a limpeza e o0 uso para definicao dos tempos
de espera de limpo e de sujo, descumprindo o Art.
110daIN 47/2019".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 05/09/2023, as 19:05, conforme
;{gli j 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
A verificador 2568958 e o cddigo CRC 132819D9.
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