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DECISAO N° 3260398

Processo n? 25351.470625/2021-19
AlS n?2 3948040212 - GGFIS )
Autuada: QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA.

A empresa QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA. foi
autuada em 06/10/2021 por fabricar e distribuir no mercado
nacional o produto BIOLISA SARS-COV-2 IgG, lote 0010, Registro
no 10269360330, com desvio de qualidade, conforme Laudo de
Anadlise n? 1201.1P.0/2021, confirmado através do Laudo de
Andlise n2 1201.CP.0/2021, emitido pela Fundacao Oswaldo Cruz
— FIOCRUZ- RJ, que evidenciou o resultado insatisfatorio no
ensaio de especificidade, conduta que infringe a legislacao
sanitaria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77, conforme
descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 17/12/2021 (fls. 24 - SEI
2388252), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente n?©
8539796/21-0), conforme Resultado do Fluxo de Tramitacao do
Datavisa (fls. 27 - SElI 2388252), requerendo a nulidade do AlS,
tendo em vista estar fundamentado na RDC n?2 379/2020,
revogada a época da autuacao. Apresenta os motivos pelos quais
os resultados dos laboratérios oficiais foram insatisfatérios,
diferentemente dos resultados obtidos pela empresa fabricante.
Ressalta a ocorréncia da amostra com tempo de coleta superior a
30 dias, diversa das instrucdes técnicas do produto, o uso de
anticoagulante da amostra diferente daqueles indicados pelas
instrucdes técnicas do produto, e o0s equipamentos dos
laboratérios oficiais que nao estavam calibrados. Informa que
desde o recebimento da notificacao em 28/04/2021, suspendeu
de imediato a comercializacao do kit e nenhum produto BIOLISA
SARS-COV-2 1gG, lote 0010 foi comercializado. Relata que
também incinerou seu estoque remanescente e 6 kits que
haviam sido recolhidos pela empresa. Pede a nao aplicacao de
penalidade ou, caso suas razdes nao sejam acatadas, que seja
aplicada a penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 07/11/2022 pela



manutencao do AIS, argumentando que carecem de
fundamentos as alegacdes do Autuada, bem como se
demonstram ineficazes para contestar as infracdes consignadas
no Auto de Infracao Sanitaria. Explica terem sido realizadas
diligéncias a GELAS e ao INCQS, processo SEl
25351.913253/2022-18, para dirimir algumas duvidas sobre as
alegacboes da empresa, as quais foram esclarecidas, concluindo
pela ocorréncia da infracao de fabricar e distribuir produto com
desvio de qualidade. O risco sanitario da infracao foi classificado
como alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 44/48 - SEI 2388252).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/09 - SEI 2388252, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

No que se refere a aplicacao da RDC n¢® 379/2020,
revogada pela RDC n? 557/2021 em 31/08/2021, esclareco que a
época do fato, evidenciado através do Laudo de Analise n©
1201.1P.0/2021, datado de 18/04/2021 (fls. 05 - SEI 2388252),
aquela ainda se encontrava vigente.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n?®
8.077/2013, 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.

Cabe salientar que o fato de a empresa ter atendido
ao requisitado na notificacago da ANVISA naoexclui a



possibilidade de aplicacao de qualquer penalidade, que deve
guardar adequacao e proporcionalidade ao caso concreto.
Ressalto que foi verificado que o produto estava fora dos padroes
de qualidade e o fato de ndao constar nos autos a existéncia de
eventos danosos, nao significa que a instauragao deste processo
administrativo estaria destituida de finalidade. E importante
esclarecer que a nao ocorréncia de dano concreto nao implica
auséncia de risco sanitario. Had 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.

Todavia, é certo que o atendimento da notificacao,
bem como o0s procedimentos seguintes adotados pela
Autuada, reduziram o risco sanitario, de modo que essas acdes
devem ser levadas em consideracao na aplicacao da penalidade.
Entendo, portanto, cabivel a aplicacao da atenuante prevista no
art. 72, lll, da Lei n. 6.437/1977 (“o infrator, por espontanea
vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a salde publica que lhe for
imputado”) e classifico a infracao como leve.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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. 50 - SEI 2388252), é primaria no que
se refere a anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias (fls.
49 - SEl 2388252) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. 47 - SEl
2388252), devendo ser considerada ainda a atenuante prevista
no incisollldo art. 72 da Lei n® 6.437/77, conforme ja
mencionado anteriormente.



Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracdao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade multa no valor de ADVERTENCIA.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 31/10/2024, as 11:44, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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