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VOTO N¢ 273/2022/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n?25351.383189/2010-57

Empresa: Farmarin Industria e Comercio LTDA

CNPJ: 58.635.830/0001-75

Expediente 22 instancia: 0887116/20-5 e 1664825/20-1

Analisa auto de infracdo sanitdria mediante o
ndo cumprimento das garantias de qualidade,
seguranca e eficacia do produto.

Area responsavel: GGFIS
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio e Analise

Refiro-me ao recurso administrativo, sob expediente n°® 0887116/20-5 interposto
pela FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA., em 24/3/2020, em face ao ARESTO N®
1.345, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2020, contra a decisao proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na 72 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO),
realizada no dia 13/02/2020, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n°
38/2020-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A empresa foi autuada e, segundo auto de infragdo sanitaria (AIS), foram
apresentados resultados insatisfatérios para os ensaios de Rotulagem e Determinacao de pH,
conforme Laudo de Analise Fiscal n® 5738.00/2009 e 2598.00/2009/I0/FUNED emitido pela
Fundacao Ezequiel de Belo Horizonte — MG. Evidenciou-se, portanto, que a empresa nao
garantiu a qualidade, seguranca e eficacia dos lotes S013/09 e S008/09 referente ao produto
FARMASTERIL FARMARIN.

A decisdo em primeira instancia condenou a empresa ao pagamento de multa no
valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), bem como proibicdo da veiculagdo de publicidade
irregular.

Na sequéncia, constatou-se que a empresa protocolou recurso administrativo em
duplicidade, mas em datas diferentes. O primeiro recurso foi protocolado e juntado no sistema
Datavisa. O segundo, por sua vez, foi anexado ao Sistema SEI.

Saliento, que foi analisado o recurso protocolado via Datavisa, por ter sido o
primeiro a ser protocolado na Agéncia.

Quanto a nédo conformidade de rotulagem, a empresa alegou erro da grafica
encarregada de elaborar a rotulagem do produto. Ademais, alegou também que o produto é
um saneante FARMASTERIL FARMARIN (acido peracético 5%), classificado em sua
renovagao de registro como produto de risco 2, e se trataria de um esterilizante exclusivo para
uso em dialisadores e linhas de hemodialise, sendo de uso restrito profissional. Por essa
caracteristica, a empresa teria entendido que ndao expbs o paciente ao uso inadequado do



produto em questéao.

Com relacdo a insatisfatoriedade nos ensaios de determinagdo de pH, a
empresa afirmou que apresentou inicialmente um valor fixo de pH, quando deveria ser por
faixa ou intervalo. Essa correcdo foi realizada e apresentada a ANVISA, assumindo o valor
determinado pelo fabricante da solucdo saneante. Porém, a empresa informou que nao
entendia essa ndao-conformidade como falha na garantia da qualidade, do mesmo modo que
nao entendia que a variacdo de PH nos lotes poderia prejudicar a qualidade, a seguranca ou
a eficacia do FARMASTERIL FARMARIN.

Importante repisar que a empresa foi autuada porque apresentou resultados
insatisfatérios para os ensaios de Rotulagem e Determinagdo de pH. Dessa forma, ela nao
conseguiu garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia do produto FARMASTERIL
FARMARIN, referentes aos lotes S013/09 e S008/09.

A empresa exerceu o direito de apresentacao de contraprova do laudo de
analise insatisfatério para os ensaios de rotulagem e pH (fls.5-14), tendo sido a analise de
contraprova acompanhada por perito da empresa. A contraprova confirmou o resultado
insatisfatorio.

E forcoso salientar que as argumentacdes da empresa ndo afastam a ocorréncia
do ilicito e sequer atenua a gravidade da conduta. Ao contrario, demonstra importante falha no
controle de qualidade/garantia do processo. Cabe lembrar que o resultado da infragdo
sanitaria é imputavel a quem |Ihe deu causa ou para ela concorreu, considerando causa a
acao ou omissdo sem a qual a infracdo nao teria ocorrido. (§ 1° do art. 3 da lei n®. 6437/37).

Ademais, a qualificacdo dos seus fornecedores cabe a recorrente, da mesma
forma que a aprovacao dos rétulos dos produtos antes da inclusdo na linha de producao é
responsabilidade do seu sistema de controle de qualidade.

Quanto ao resultado insatisfatério para determinacédo de pH, saliento trecho do
Parecer n® 237/2010/GFIMP/GGIMP/ANVISA onde destaca que a empresa ndo conseguiu
garantir a qualidade, seguranca e eficacia do seu produto:

1. Realmente o valor de referéncia para determinacdo de pH para um produto néo

pode ser um valor fixo, pois podem ocorrer variagbes de valores entre lotes.
Porém, deve ser definida uma faixa aceitdvel de variacdo, pois produto é uma
variagao acida, aonde um dos parametros utilizados para o controle de qualidade é
exatamente a determinagéo de pH.

Fica claro o entendimento da empresa de que é necessario a determinacao de uma
variacao aceitavel de pH no momento em que a mesma solicitou a correcdo dos
dados do registro do produto junto a GGSAN/ANVISA. Apbs a corregdo, o registro
do produto passou a vigorar constatando como especificagcao para a determinagao
de pH valores de 1,5 a 2,5. Ou seja, apesar da empresa alegar que o valor de pH
nao interfere na qualidade de seu produto, ela mesma define uma variacdo
aceitavel para tal parametro.

Mesmo tendo sido detectado um erro no registro do produto, erro este induzido
pela empresa, que informou no momento do registro um valor fixo para
determinacdo do pH, percebe-se que o produto encontrava-se fora das
especificagcdes de qualidade no momento da andlise fiscal, pois, apés a correcéo
do erro, o valor da especificacao atual para determinagdo de pHéde 1,5a25¢e0
resultado encontrado nos laudos de analise foram 0,86 para o lote S013/09 e 0,88
para o lote S008/09.

Pelos fatos citados, percebe-se claramente que a empresa FAMARIN INDUSTRIA
E COMERCIO LTDA. expds ao consumo produto sem garantir a sua qualidade,
seguranca e eficacia. Desta forma, o auto de infracdo deve ser mantido, e o risco



sanitario  continua  classificado como alto, conforme parecer n°
189/2010/GFIMP/GGIMP/ANVISA presente no presente processo.

Neste sentido, esta Segunda Diretoria, em razdo do necessario controle de
legalidade dos atos administrativos, ao exame dos autos do processo, entende pela auséncia
de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reconsideracéo ou revisdo da decisao ora recorrida.

Destarte, os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, nao tendo
vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razédo pela qual tem-se como
violadas as normas sanitarias coligidas.

Sem perder de vista 0 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos
seus proprios fundamentos.

Como se infere 0 § 12 do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999, se autoriza a declaracéo
de concordancia com fundamentos de anteriores decisées, situacdo que se amolda ao caso
em analise, motivo pelo qual passam a integrar este ato as razées de INDEFERIMENTO do
ARESTO N® 1.345, de 14 de fevereiro de 2020, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU),
n® 33, de 17 de fevereiro de 2020.

2. Voto

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préprios fundamentos,
adotando-os integralmente ao presente voto, razado pela qual CONHECO do recurso e NEGO-
LHE PROVIMENTO mantendo-se irretocavel a deciséo recorrida.

E 0 meu voto que submeto & deliberacdo da Diretoria Colegiada, por meio de
Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
07/12/2022, as 20:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: % https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2165562 e o cddigo
4 CRC 1E9EBBEA.
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