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~.- ANVISA
I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N2 209/2022/SEI/DIRE4/ANVISA
Processo n2 25351.191422/2015-27
Expediente n? 4473369/21-1

Analisa recurso interposto pela empresa Prati
Donaduzzi & Cia Ltda., em face da decisdao proferida
em 22 instancia que decidiu CONHECER do recurso de
12 instancia e NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Empresa: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.
CNPJ: 73.856.593/0001-66

Area responsavel: Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)

Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa Prati Donaduzzi & Cia Ltda., em face da
decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na Sessdo de Julgamento
Ordinaria (SJO) n2 01, realizada no dia 6 de janeiro de 2021, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do
recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 911/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 30/03/2015 a recorrente foi autuada por descumprir as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos (BPF) por supressdo de andlises fisico-quimicas em produtos acabados (medicamentos),
as quais eram solicitadas em monografias, devendo ser executadas lote a lote. A ndo conformidade foi
evidenciada em inspecdo realizada entre os dias 05/08/2013 a 16/08/2013, documentada em Relatdrio
de Inspecao Nacional.

O Auto de Infracdo foi encaminhado em 21/11/2015 por meio do Oficio n? 5-
462/2015/CADIS/GGGAF/ANVISA (fl. 41).

Devidamente notificada para ciéncia da autuacdo (em 21/11/2015, fls.41), autuada
apresentou defesa administrativa, conforme fls. 42/68.

Em 16/06/2011, conforme fls. 66/67, foi emitida certiddo de antecedentes, atestando o
transito em julgado do Processo Administrativo Sanitario (PAS) n2 25351.048908/2003-04, para efeitos de
comprovacao de reincidéncia.

Em 28/01/2016, conforme fIs.69/70, a area autuante manifestou-se por manter o auto de
infracdo sanitaria.

Afl. 72, consta extrato do Datavisa atestando o enquadramento da autuada como empresa
de grande porte — grupo I.

No dia 21/05/2018 tem-se a decisdo recorrida, que manteve a autuacdo e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor de RS 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para RS 40.000,00
(quarenta mil reais) em razdo da reincidéncia (fls. 75/79).

Em 12/06/2018 (fl. 84) foi publicada a decisdo em DOU n? 111, Secdo 1, pagina 140.

O recurso administrativo sanitdrio contra a referida decisdo foi interposto em 03/07/2018
sob expediente n? 0532347/18-9 (fls. 86/111).

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2380246&infra_sis... 1/5



24/11/2022 12:24 SEI/ANVISA - 2148512 - Voto

Em 12/08/2020, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira
instancia manteve na integra a decisdo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada (fl.
114).

A decisdo da GGREC foi publicada no DOU de 07/01/2021 por meio do Aresto n? 1.408,
considerando os termos descritos no Voto n2 911/2020-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Mediante interposicdo do recurso administrativo de 22 instancia, em 28/03/2022, em
etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo de negar provimento ao recurso, conforme
o Despacho n2 90/2022-GGREC/GADIP/ANVISA.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 266/2019 sdo
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das formalidades
legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico.

De acordo com o artigo 30 paragrafo Unico da Lei n? 6.437/1977 c/c o artigo 92 da RDC n®
266/2019, o prazo para interposicdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do interessado.
No caso, a recorrente tomou conhecimento da decisdo em 21/10/2021, conforme rastreio dos Correios
a fl. 128 e protocolou o presente recurso administrativo nesta Agéncia, presencialmente, em 10/11/2021,
conforme protocolo a f1.130. Conclui-se, assim, que o recurso em tela é tempestivo, uma vez que o ultimo
dia do prazo recursal era 10/11/2021.

Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto que o
recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a Anvisa, por pessoa legitimada,
sem o exaurimento da esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito
conforme disposto no art. 62 da RDC n? 266/2019, merecendo o presente recurso administrativo ser
CONHECIDO.

Procedo a anélise do mérito.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a recorrente interpds novo recurso sob o expediente
n? 4473369/21-1, no qual alegou que: (a) até o momento da inspecdo nido havia o entendimento de que
a sistematica utilizada pela empresa ndo era recomendada. A intercalacdo das anadlises era realizada
mediante analise de risco para cada produto, realizada por uma equipe multidisciplinar, estando os
aspectos contemplados na analise de risco respaldados por pesquisa bibliografica. O histérico satisfatério
das analises anteriores também era considerado, bem como o fato de os testes ja serem realizadas pelo
controle de qualidade do fabricante, devidamente qualificado; (b) a auditoria ocorreu ha mais de 8 (oito)
anos. Deve-se considerar que o processo de crescimento e melhoria sdo continuos e, assim que a
empresa tomou conhecimento de que a sistematica adotada ndo era a recomendada, comecou a realizar
os testes antes suprimidos; (c) os produtos possuiam qualidade assegurada, tanto que a decisdo
consignou que ndo foi necessario o recolhimento dos produtos; e (d) a infragdo foi considerada leve e o
risco sanitario baixo pela decisdo recorrida. Diante disso, a penalidade de multa mostra-se excessiva e
merece ser convertida para adverténcia.

Pelas argumentagdes apresentadas, a recorrente solicita a reconsidera¢cdao da decisdao ou a
conversdo da pena de multa em adverténcia. Alternativamente, requer que a multa seja minorada ao
minimo valor legal.

4. DA ANALISE
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Ao analisar o recurso administrativo interposto, entendo que o inconformismo da
Recorrente ndo merece ser acolhido. Para tanto, ressalto que nao foi trazido nenhum elemento apto a
invalidar as conclusGes externadas no Aresto exarado pela Segunda Coordenagao de Recursos
Especializada (CRES2) da GGREC.

Dito isso, esclareco que concordo integralmente com a andlise de mérito feita pela GGREC
em seu Despacho de N3do Retratacdo n2 90/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a citar, em parte, a
partir de agora:

Inicialmente, da andlise dos autos, observa-se a nao incidéncia de prescri¢do nos autos do processo,
nos termos da Lei n? 9.873, de 23 de novembro de 1999, que prevé trés tipos de prescrigao: a
relativa a acdo punitiva do Estado (caput do art. 12), a intercorrente (§12 do art.12) e a relativa a
acdo executoria (art.12-A) (...)

Assim, entre a lavratura do auto de infragdo sanitaria e até o presente momento, ha varios atos da
Administracdo que interrompem o prazo da prescrigdo punitiva e da intercorrente (...)

No que tange a autoria e materialidade da infragcdo sanitdria em andlise, importa transcrever trecho
do teor do Parecer n? 09-0007/2014-CFIS/GGIMP/ANVISA (fls.34/35):

[...]

5. Verifica-se que, para a maioria dos produtos terminados foram suprimidos testes
microbioldgicos. A fim de subsidiar a presente andlise e comprovar que os produtos néo
apresentavam histérico de contaminagées fora do usual, a empresa realizou testes em percentual
de amostras de cada produto, com resultados satisfatorios para Contagem do Numero Total de
Microrganismos.

6. Também, a empresa suplantava a pesquisa de microrganismos patégenos. Da mesma forma, a
empresa realizou andlise posteriores as liberagcées dos produtos, com resultados condizentes com
o requerido.

7. Conforme se verifica na Farmacopeia Brasileira 52 Edicdo, os testes microbiologicos podem
apresentar racional de varia¢do de sua frequéncia ou de suas naturezas, de acordo com
determinadas caracteristicas Ia descritas, sendo considerada a maior importéncia, ao caso em
questdo, o resultado de Atividade de Agua, caracteristico de cada produto.

8. Nesse diapasdo, para as amostras pesquisadas, a empresa apresentou dados de Atividade de
Agua, com resultados condizentes, que validam a possibilidade de intercalacio aos testes
microbioldgicos.

9. Assim, se torna aceitdvel a exposicdo de dados amostrais para estudos microbiolégicos em
medicamentos, conforme apresentado pela empresa.

10. Ndo obstante as intercalagdes dos testes microbiologicos, para determinados medicamentos,
a empresa também promoveu a intercalagéo de testes fisico-quimicos, tais como substdncias
relacionadas, impurezas individuais e totais.

11. Da mesma forma, a empresa apresentou resultados de testes fisico-quimicos em amostras de
medicamentos ja presentes no mercado, também com resultados condizentes com os requisitos.

12. Em especial atengdo foi atribuia a estas suplantagbées, em especial aqueles referentes a
substdncias relacionadas em produtos acabados.

13. Tais testes, de maneira incontestdvel eram solicitados em monografias, devendo ser
executados lote a lote para a liberagdo dos medicamentos, impassiveis de procedimentos de
intercalagdo.

14. Tal impossibilidade de intercalagdo dd-se uma vez que as substdncias relacionadas podem
apresentar eleva¢cdo dos seus teores, decorrentes de agées em processos produtivos dos
medicamentos.

15. Assim, para determinados medicamentos, tais como aqueles que contém os fdarmacos
meloxicam e metformina, a empresa deveria ter executado, previamente a cada liberagédo, todos
os testes fisico-quimicos, incluindo o doseamento de substdncias relacionadas.

16. Assim, tal pesquisa deve ser executada em cada liberagcéo, mesmo que o processo produtivo
esteja validado, sem possibilidade de Skip normatizada em monografias ou compéndios.
Ressalta-se a essa situagdo as acoes de liberagdo de lotes dos medicamentos contendo os
farmacos meloxicam e metformina.
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17. No tocante as matérias primas farmacéuticas ativas, a empresa também realizava andlise
espagadas de controle de qualidade, adquirindo menor impacto em risco sanitdrio, uma vez que
suas liberagées a produgdo baseavam-se em certificados de andlises, emitidos pelos fabricantes
contendo os pardmetros de andlises solicitados em suas monogradfias.

18. Em que pese as ndo conformidades relacionadas a qualificagdo de fornecedores, expostas no
Relatorio de Inspegdio, o que poderia comprometer a confiabilidade dos resultados apresentados
pelos certificados de andlises dos fornecedores, a empresa esclarece que analisava todos os
pardmetros das metodologias, previamente a qualquer agdo de Skip, para fins de aprovagédo dos
mesmos, estando todos tidos como Qualificados.

19. Mister se fazer mencionar que, os testes suplantados, quer sejam microbioldgicos ou fisico-
quimicos referiam-se exclusivamente a exclusdo de alguns pardmetros de uma monogrdfia.
Assim, em momento algum a empresa liberava produtos sem executar os demais testes
requisitados nas monogrdfias de cada produto.

20. Em suma, verifica-se a possibilidade de supresséo de andlises microbioldgicas, de acordo com
a Farmacopeia Brasileira, fato que ndo enseja em infragdo sanitdria e por consequente motivo de
recolhimento dos produtos.

21. Entretanto, incorre em ndo conformidade a supressdo de andlises fisico-quimicas para
produtos acabados, uma vez que as suprimidas eram solicitadas em suas monografias, como
exemplificado no item 10 deste Parecer, caracterizando, assim, infragdo sanitdria.

22. Ndo recomenda o recolhimento dos medicamentos afetados pela sistemdtica err6nea de
supressdo de testes fisico-quimicos uma vez que a empresa apresentou resultados de amostras
presentes em estoque adquiridas no mercado.

23. Soma-se a isso o proprio historico de resultados dos testes suplantados, que ndo entraram no
regime de supressdo, ensejando em indicativo de seguranca daqueles liberados sem a integra de
suas andlises.

24. Opino, portanto, para instrugdo de processo administrativo sanitdrio, pelo exposto no item 21
deste Parecer, classificando o risco como Grave, dada a importdncia dos testes suplantados, bem
como pelas caracteristicas dos medicamentos e a duragdo de suas posologias.

Como é possivel observar da manifestacdo da area técnica, a supressdo de analise fisico-quimicas
para produtos acabados ndao era possivel, pois eram solicitadas em monografias, devendo ser
realizada mesma em processos validados.

Tem-se, portanto, que os fatos descritos estdao bem afeicoados a norma invocada, nao tendo vindo
aos autos qualquer justificativa que afaste a conduta lesiva cometida pela recorrente, razao pela
qual estdo violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de fato incontroverso tipificado como
infracdo sanitdria prevista no artigo 10, inciso IV, da Lei n® 6.437/1977, in verbis:

Art. 10 - Sdo infragdes sanitdrias:

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, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizagées do orgdo
sanitdrio competente ou contrariando o disposto na legislagcdo sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagéo, interdicéo, cancelamento do registro, e/ou multa;

O ato praticado pela recorrente se encontra devidamente tipificado na legislacdo sanitdria. Assim,
ndo ha que se falar em auséncia de risco sanitario, ja que tal risco torna-se implicito quando da
tipificacdo de determinada conduta. Ndo se pode perder de vista o bem tutelado pela lei de
infragdes sanitarias: evitar o risco e o dano sanitario.

No dmbito da vigildncia sanitaria, o risco pode ser definido como a probabilidade da ocorréncia de
um evento adverso. Contudo, ndo é necessario que o dano se concretize para que se configure o
risco a saude da populagdo. Ao contrdrio, as a¢des da vigilancia sanitaria devem pautar-se
prioritariamente pela prevengao da ocorréncia de riscos e, consequentemente, de danos.

De igual sorte, ndo ha como se entender ausente tipicidade por falta de perigo a saide publica no
caso concreto. As infragBes previstas no art.10 da Lei n? 6.437/1977 sdo formais e n3o exigem, para
sua consumacao, a efetiva lesdo a saude publica.

Neste ponto, importa repisar que a decisdo recorrida discordou da classificagdo de risco sanitario da
infracdo (grave), conferida pelo Parecer n2 09-0007/2014-CFIS/GGIMP/ANVISA, e adotou o
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enquadramento como de baixo risco sanitario, considerando que a qualidade dos medicamentos
nao foi afetada. Assim, tendo em vista que tal classificagdo ja foi considerada no calculo da pena
pela decisdo recorrida, ndo se vislumbra qualquer correcdo da penalidade nesse quesito.

No concernente a atenuante prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei n? 6.437/1977, ndo restou
comprovada nos autos do processo qualquer atitude da autuada que pudesse minorar as
consequéncias do fato para a saude publica. Dizer que ndo tinha conhecimento das irregularidades
até a inspecdo sanitaria ndo habilitada a autuada fazer jus dos efeitos da referida atenuantes, até
porque era prevista em monografias a analise em cada liberagao.

Tal atenuante somente se aplica nos casos em que a empresa toma, por espontanea vontade,
imediatamente, apds a ocorréncia do ato lesivo, atitude que procurasse reparar ou minorar as
consequéncias, e ndo logo apds a fiscalizagdo ou autuagao. Assim, ha que se configurar os dois
elementos da atenuante: a agdo imediata e a espontaneidade da agao.

No caso concreto, era obrigacdo do infrator, uma vez ciente, cessar os atos ilicitos, para tanto
empreendendo as medidas necessdrias. Assim, houve apenas o cumprimento da norma posterior a
autuagdo, o que ndo influi nos atos ja praticados. Na dicgdo do art. 82, V, da Lei n? 6.437/1977,
aquele que tendo conhecimento de que estd praticando ato ilicito e persevera em sua pratica,
incide em agravante.

Nesse cenario, ndo ha que se falar em desproporcionalidade da sanc¢do aplicada no caso concreto,
uma vez que a decisdo avaliou, concisa, mas expressamente, circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econémico da infratora, reincidéncia e risco sanitario), nos termos do art.
29 c/c art.62 da Lei n2 6.437/1977, ndo sendo identificadas demais atenuantes ou agravantes
aplicdveis ao caso, estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater
punitivo-pedagdgico.

No caso, a infragdo sanitdria foi considerada leve nos termos do art. 29, paragrafo 19, |, da Lei
6437/1977: I- nas infracdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais) e dobrada em razdo da reincidéncia.

Pelo esclarecido e considerando, ainda, o § 12 do art. 50 da Lei n? 9.784/1999, que
autoriza a declaragdo de concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacdo que se amolda
ao caso em tela, mantenho o Aresto n? 1.048 da GGREC, publicado em 6/1/2021, pelos seus préprios
fundamentos e os trazidos no Despacho n2 90/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado, adotando-os
integralmente.

4. Voto

Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo.

E o entendimento que submeto a apreciacdo da Diretoria Colegiada, por meio de Circuito
Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 24/11/2022, as
12:07, conforme horario 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.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P& informando o cddigo verificador 2148512 e o cédigo CRC 6A24DD53.

Referéncia: Processo n? 25351.921899/2022-61 SEI n® 2148512
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