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Processo n2 25351.679179/2021-14

AlS n?2 4362110214 - GGFTS - DF

Autuada: CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS E PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

A empresa CASEX INDUSTRIA DE PLASTICOS E
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA foi autuada em 4
de novembro de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o paragrafo 12 do art. 15 do Decreto n® 8077,
de 2013, item 5.1.1 da Resolucao-RDC n? 16, de 2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n26.437, de
1977.

[...]

Nao garantir a qualidade até o consumidor final de
unidades do produto Nome Comercial: Ally Gel - Hidrogel
Amorfo com Alginato. Nome Técnico: Curativo. Niumero
de registro ANVISA: 10222320008. Tipo de produto:
Material. Classe de Risco 111. Modelo afetado: G028;
G085. NuUmeros dos lotes afetados: G025 - 001/19;
007/19; 008/19; 016/19; 020/19; 024/19 G085 - 002/19
003/19; 004/19; 005/19; 006/19; 009/19; 010/19;
011/19; 012/19; 013/19; 014/19; 015/19; 017/19;
018/19; 019/1.9; 021/19; 022/19; 023/19 O desvio foi
comunicado pela prépria empresa em alerta de acao de
campo apresentada para Tecnovigilancia/GGMON (alerta
3039), no qual a empresa informou que foi detectada
alteracao no processo de fabricacao com a inclusao de um
antimicrobiano no produto sem prévia autorizacao da
Anvisa.

[...]

Notificada da autuacao em 21, de dezembro de 2021
(fl. 19, SEI n©2402798), a Autuada nao apresentou defesa
deixando transcorrer in albis o prazo do art. 22 da Lei n? 6437, de
1977 (fl. 24, SEI n© 2402798.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 4 de maio de 2023
(fls. 26/30, SEI n°2402798) pela manutencao do AlIS,
argumentando que a infracao restou configurada consoante



Comunicado de Recolhimento Voluntario realizado pela prépria
Autuada, conforme fls. 03/07, SElI n2 2402798 onde informou
acerca do desvio detectado, a prova processual é o proéprio
Comunicado da empresa, que por si s6, caracteriza e comprova a
irreqularidade. Desta feita, temos que a autoria e a materialidade
restam devidamente comprovadas.

Destaca que a empresa infringiu o disposto no item
5.1.1 da Resolucao-RDC n? 16, de 2013 que dispbe que cada
fabricante devera projetar, conduzir, controlar e monitorar todos
0S processos de producao afim de assegurar que o produto esteja
em conformidade com suas especificacdes e onde puder ocorrer
qualquer desvio nas especificacdoes do produto, como resultado
do processo de fabricacao, o fabricante devera estabelecer e
manter procedimentos de controle de processo que descrevam
quaisquer controles de processos necessarios para assegurar
conformidade as especificacoes.

Explicou que a acao assertiva e proativa da Autuada
nao possui o condao de afastar a responsabilidade da empresa,
no entanto, o comunicado de recolhimento voluntdrio pela
empresa, pode ser considerado pela Autoridade Julgadora, se
assim entender, na dosimetria da pena.

Por fim classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fl. 26, SEI n©2402798).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3/5, SElI n22402798, como o Alerta de
Tecnovigilancia n? 3039/2019 e a comunicacao da Acao de
Campo AC001/2019 CAZEX, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com o § 12 do art. 15, do Decreto n2 8077,
de 2013, As empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela



manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a saude.

Por outro lado a RDC n? 16, de 2013 no item 5.1.1,
detalha que cada fabricante devera projetar, conduzir, controlar e
monitorar todos os processos de producao a fim de assegurar que
o produto esteja em conformidade com suas especificacdes e
onde puder ocorrer qualquer desvio nas especificacdoes do
produto, como resultado do processo de fabricacao, o fabricante
devera estabelecer e manter procedimentos de controle de
processo que descrevam quaisquer controles de processo
necessarios para assegurar conformidade as especificacodes.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

Antes de adentrar a dosimetria da pena, insta
consignar que a Autuada, in casu, pode ser beneficiada com a
atenuante prevista no art. 79, lll, da Lei n? 6437, de 1977, pois foi
diligente ao comunicar a Anvisa e adotar as providéncias de
recolhimento voluntdrio do medicamento disposto no AIS. A
referida atenuante se aplica nos casos em que a empresa toma,
por espontanea vontade, imediatamente, apds a ocorréncia do
ato lesivo, atitude que procure reparar ou minorar as
consequéncias advindas deste.

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 econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
|, 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 GRUPO | (SEI n© 2433888), é PRIMARIA no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdbes sanitarias (SEl n©
2433890) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (fl. 26, SEI n2 2402798).

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, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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
mais 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracdao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de ADVERTENCIA.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 17/03/2025, as 16:21, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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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