08/12/2025, 13:03 SEI/ANVISA - 3612551 - Decisao

.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=

-
DECISAO N° 3612551

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.565339/2020-50
Autuada: NATULAB LABORATORIO S/A
AIS n.: 1953734/20-4 - GGFIS

Expediente do Recurso n.: 0354569/23-6

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo ao disposto no art. 56 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §12, da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 80.000,00 (oitenta mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo
(SEl 2943833), via sistema Solicita (conforme documento de fls. 96 do SEI 2471140), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da
autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditorio, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da Resolu¢ao - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em andlise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdo da decisdo
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcdo que lhe é imputada.

A autuada sustenta que nao houve apuracdo das condi¢cdes de armazenamento das amostras apreendidas pela Anvisa, aspecto relevante para
afastar a responsabilidade prevista no §22 do art. 32 da Lei 6.437/1977. Alega que os testes realizados ndo consideraram essa variavel, nem houve
investigacao que demonstrasse relagdo entre o suposto vicio e falhas no processo produtivo.

Afirma que, apds revisao completa dos processos e controles internos, nao foram encontradas ndao conformidades que justificassem os
resultados insatisfatoérios, e que todos os procedimentos foram realizados conforme as Boas Praticas de Fabricacdo. Argumenta que os vicios apontados ndo
representam risco a saude e podem ter decorrido de fatores externos, como o armazenamento inadequado.
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Defende a auséncia de culpa, pois a decisdao nao identifica qual conduta, agdo ou omissdo teria causado a infracdo. Ressalta que o préprio
processo administrativo teve carater pedagdgico suficiente e que a imposi¢ao de multa, além de desproporcional, carece de fundamentagdo, especialmente
na dosimetria adotada.

Aponta que se trata de fato isolado, sem histdrico de reclamagdes, e que ndo ficou caracterizada a reincidéncia, pois ndao foi demonstrada
identidade de natureza entre este e outros processos. Por fim, requer a reforma integral da decisdo e o cancelamento do auto de infracdo ou,
subsidiariamente, a substituicdo da multa por adverténcia, ou sua reducdo ao valor minimo legal.

A alegacdo de auséncia de apuracdao das condi¢cdes de armazenamento ndo procede. A legislacdo sanitaria atribui ao fabricante a
responsabilidade pela qualidade do medicamento em todo seu ciclo de vida, incluindo transporte e armazenamento, conforme o paragrafo 12 do artigo 15,
do Decreto n2 8.077/2013 e o artigo 11, VIII, da Resolugdo - RDC n2 17/2010. Além disso, a excludente do paragrafo 22 do artigo 32 da Lei n? 6.437/1977 se
aplica apenas a casos excepcionais, como for¢ca maior, ndo sendo cabivel por falhas no controle logistico.

Pelo que consta dos autos, houve investigacdo suficiente, com analises fiscais em quatro lotes distintos, todas com resultados insatisfatérios,
confirmados pelas contraprovas. As amostras estavam lacradas e sob custddia oficial, o que valida os resultados. O fato de a empresa nado ter identificado
falhas internas ndo afasta sua responsabilidade, uma vez que os desvios comprometeram aspectos fundamentais do produto, como caracteristicas
organolépticas e contagem microbioldgica.

A tese de que os desvios ndao representam risco a salde ndo encontra respaldo, ja que a presenca elevada de bactérias compromete a
seguranca do produto e a confianca no controle sanitdrio. A eventual influéncia de fatores externos ndo exime o fabricante de adotar medidas para garantir
a qualidade durante todo o ciclo do medicamento, conforme exigem a Resolugdo - RDC n2 17/2010 e o Decreto n? 8.077/2013.

Cabe ressaltar que a legislagao sanitaria se baseia na responsabilidade objetiva, ndao sendo necessdria a demonstragao de dolo ou culpa.
Conforme destacado na decisdo recorrida, ndo se trata de um caso isolado, a reprovacado de quatro lotes, somada a existéncia de outro processo anterior
envolvendo desvio de qualidade, reforca a gravidade da infracdo. A alegacdao de que o processo administrativo ja cumpriria funcdo pedagdgica ndo afasta a
possibilidade de penalizacao.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que os critérios utilizados para a fixacdo do valor da multa obedecem ao
disposto na norma de regéncia das infragcbes sanitdrias no Brasil - a Lei Federal n? 6.437/77, que estabelece os procedimentos para o processo
administrativo sanitdrio e os critérios para a definicdo da penalidade pecunidria, quais sejam: a presenca de circunstancias atenuantes e agravantes - as
quais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitario da conduta; a capacidade econémica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores
condenacdes por infracdes sanitdrias.

A multa no valor de RS 40.000,00 foi corretamente fixada, considerando a gravidade dos fatos, os critérios como porte econdmico da empresa
(Grupo Porte - Grupo ), antecedentes (primaria) e risco sanitario (médio), estando dentro dos parametros legais.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolucdo - RDC n? 266, de 2019.
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MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 26/05/2025, as 12:10,
;ﬂ'm:_m‘; lily conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrénica

T A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3612551 e o cédigo
P CRC C49E8231.
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