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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3783828

Processo n2 25351.581734/2022-41
AlS n2 4955729227 - GGFIS - DF
Autuada: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

A empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A. foi autuada em 18/11/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislagdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

[...]

N&o garantir a qualidade até o consumidor final do lote 727117A do medicamento Omeprazol 40 mg, pa liofilizado para injecdo, de acordo com a confirmacgédo da
prépria empresa Eurofarma, de falha de equipamento, no momento da liofilizagdo do produto, que resultou na formacdo de grumos e dificuldade na
reconstituicao do medicamento.

[...]

Notificada da autuagdo em 27/12/2022 (fl. 33 - SEI 2733735), a Autuada apresentou sua defesa em 12/01/2023 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0036147/23-1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informagdo Datavisa (fls. 36 - SEI
2733735), alegando, em suma, que, no momento do recebimento da notificacdo de exigéncia n? 3247578/21-1, foi dado inicio imediato a investiga¢do para
o desvio reclamado, utilizando a ferramenta de qualidade Diagrama de Ishikawa (Relatério CORP FO 020 - Ocorréncia 0033/2021), de modo a avaliar
detalhadamente todos os fatores que envolvem a execugado dos processos, que concluiu o desvio como nao procedente, sendo que, ainda, foram analisadas
3 amostras de lotes do retém com base na metodologia analitica do produto, e ndo foram identificados registros de ocorréncias de farmacovigilancia em
relacdo a falta de eficacia do produto e/ou registros de eventos adversos..

Informa sobre a interposicao de recurso administrativo em face da decisdo que determinou o recolhimento do produto, que foi recebido com
efeito suspensivo automatico, atribuindo aos estudos realizados pela Eurofarma a demonstracao da auséncia de falha na qualidade do produto. Destaca que
a forca do efeito suspensivo do recurso administrativo interposto contra a decisdo da Resolugdo n2 928/20 da ANVISA foi reconhecida pelo Poder Judiciario,
nos autos do processo n? 1033328-20.2020.4.01.3400, reforcando a necessidade de aprofundamento técnico da discussdo. Expde que, ainda que tenha
ocorrido uma falha no equipamento de liofilizador, e esta tenha sido comunicada previamente a Agéncia, tal falha em nenhum momento colocou em risco a
salde de seus consumidores.

Destaca que nao ha qualquer comprovacdo de ndo conformidades no produto terminado e, portanto, ndo ha de se falar em risco sanitario.
Argumenta que a Eurofarma tem agido para notificar a ANVISA de maneira proativa e espontdanea; que o problema constatado ndo interferiu na qualidade e
integridade do produto; que tem tomado as devidas medidas de recolhimento do produto juntamente ao DPDC/SENACON, ndo havendo fundamento para a
presente autuacdo. Por fim, requer o arquivamento do AIS em questao.
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A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/06/2024 pela manuten¢do do Auto de
Infragdo Sanitdria - AIS (SEl 2993559), argumentando que, pela analise da defesa apresentada, entende-se que as alega¢des da autuada se mostram
ineficazes para contestar a infracdo consignada no Auto de Infracdo Sanitdria. Ao fabricar e comercializar o medicamento, com desvio de qualidade, a
empresa contrariou o disposto no artigo 15, § 12, do Decreto 8.077/2013. Aquele que fabrica e comercializa produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria deve
sempre procurar adequar-se as disposicoes legais vigentes, sob pena de sujeitar-se as sancdes previstas em lei. Deste modo, legitima torna-se a autuacao,
devendo ser mantido o auto de infracdo sanitaria em debate em sua totalidade. Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (SEI 2993559).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdio em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuagdao, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da &rea autuante no sentido da manutenc¢do do AlS, considerando a NOTIFICACAO NOTIVISA
2021.08.001447, em 06/08/2021, . 03-09 - SEI 2733735; e o ALERTA RAPIDO DE NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU RECOLHIMENTO, enviado pela
EUROFARMA LABORATORIOS S.A., em 24/10/2022, fls. 21-24 - sei 2733735, que comprovam a autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados 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 manutengao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida implementagdo e monitoramento dos procedimentos operacionais de fabricagdo 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 exposicdo da
populagdo a produtos fora dos padrdes preconizados.

No tocante a inexisténcia de efetiva lesdo a saude publica é importante esclarecer que a ndo ocorréncia de dano concreto ndo implica
auséncia de risco sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitdria trabalha na prevencdo de danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao
para a aplicacdo de penalidade ainda mais severa.

Ademais, acerca da justificativa da autuada sobre a investigacdo saliente-se que as medidas corretivas implementadas posteriormente pela
autuada ndo ilidem as infragdes sanitdrias, que restaram configuradas no momento da fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever da autuada, dadas
as irregularidades constatadas.

Quanto as demais alegacGes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da drea autuante, a
qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

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 condenacgdes por infragdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.
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No caso em anadlise, a empresa esta classificada como GRANDE PORTE GRUPO | (SEl 2998745), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEI 2998753) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (SEI 2993559).

Importante frisar que a certiddo de reincidéncia de fl. do SElI n? 2998753 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui os
elementos necessarios a identificacdo do processo transcorrido (25759.363289/2010-89) que deu ensejo a aplicacdo da pena, bem como aponta a data em
que ocorreu o transito em julgado (30/10/2019). Portanto, a época do cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos artigos 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 infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e o risco sanitario da infragdo cometida, a aplicagdo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais) dobrada para 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 25/08/2025, as 16:08,
:j‘lm_m; l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrdnica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3783828 e o cédigo
> CRC 6716E61F.
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