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.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 155/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

N° do processo administrativo sanitario (PAS): 25351.637659/2011-06
N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 4473519/21-7

Empresa: Prati Donaduzzi & Cia Ltda.

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. QUALIDADE, SEGURANCA E
EFICACIA. MEDICAMENTO. LAUDO DE
ANALISE INSATISFATORIO.

1. Ndo garantir a qualidade, seguranca e
eficacia de medicamento. §1° Artigo 148 do
Decreto n®.79.094/1977. Inciso IV Artigo 10 da
Lei n®. 6.437/1977.

2. Nao cabe aplicacao da atenuante prevista no
artigo 7°, lll da Lei n®. 6.437/1977, uma vez que
o recolhimento do medicamento se deu apos a
notificagéo pela Anvisa.

CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de
multa aplicada no valor de R$ 20.000,00 (vinte
mil reais), acrescidos da devida atualizacao
monetaria, a partir da data da decisdo que
estipulou o valor da multa.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagdo - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo sanitario, sob o expediente n® 4473519/21-7,
em face do Aresto n° 1.447, de 4 de agosto de 2021, publicado em 5/8/2021, DOU n® 147,
Secao 1, paginas 69-70, interposto pela empresa Prati Donaduzzi & Cia Ltda., em desfavor da
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), 272 Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 4 de agosto de 2021, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n? 597/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 17/10/2011, a recorrente foi autuada pela constatacdo da seguinte
irregularidade: Nao garantir a qualidade, seguranca e eficacia do produto ALBENDAZOL
400mg comprimido, lote 09A490, data de fabricacdo 12/2008 e validade 12/2010, conforme
desvio de qualidade apontado no Laudo de Analise Fiscal n® 3633.00/2009, emitidos pelo



Instituto Adolfo Lutz. As fls. 4-5, Laudo de Andlise n? 3633.00/2009.
As fls. 4-5, Laudo de Analise n® 3633.00/20009.

A fl. 6, resposta da empresa a Notificacdo n? 565/2009/GFIMP/GGIMP
informando que iniciou a abertura de procedimento de investigacdo para apurar as causas
gue motivaram o resultado insatisfatério do Laudo de Analise n? 3633.00/2009.

A fl. 7, Despacho n? 1.707/2011 GFIMP/GGIMP sugerindo a autuacdo da
empresa.

A fl. 8, consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econémico da autuada, que
foi classificada como empresa de Grande Porte —Grupo |, nos termos da RDC 222/2006.

Devidamente notificada da lavratura do AIS (fl. 09), a empresa apresentou
defesa as fls. 10-14.

As fls. 15-21, cépia da autuacao.
As fls. 22-26, alteragdo Contratual.

A fl. 27, Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativos sanitario PAS n® 25351.328328/2007-13, em 2/9/2008 (AIS n°® 099/07
GFIMP/ANVISA), para efeitos de reincidéncia.

As fls. 28-30, manifestacdo da &area autuante pela manutencdo do auto de
infrac&o, sugerindo aplicacao das penalidades de multa e recolhimento dos medicamentos.

As fls. 31-32, Despacho n? 10-0496/2014/COPAS/GGFIS/SUCOM.
A fl. 33, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ.
As fls. 34-36, Consulta aos detalhes da empresa no sistema Datavisa.

As fls. 37-41, Consulta ao Controle de Autos de Infracdes Sanitarias do Sistema
Datavisa.

A fl. 42, Certidao de Antecedentes declarando que ndo consta em nossos
registros publicagdo em DOU que ateste anterior condenacdo da empresa em processo
administrativo por infragdes sanitarias.

As fls. 43-44 tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve o auto de infracao
sanitaria e aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisao encontra-
se as fls. 49-55.

A fl. 58, comunicado de recolhimento do produto.

A fl. 60, Publicacdo da interdicdo cautelar do medicamento albendazol.
As fls. 62-65, copia da decisio inicial.

As fls. 67-75, alteragdo Contratual.

As fls. 80-81, em sede de juizo de retratagdo, a autoridade julgadora de primeira
instAncia manteve na integra a decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa
cominada.

As fls. 83-86, Voto n® 597/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A fl. 87, extrato de Deliberagdo da GGREC da SJO n® 27/2021 (Aresto n? 1.447),
publicado no DOU de 5/8/2021.

A 1. 88, Despacho n® 59/2021/CRES2/GGREC/ANVISA.



A fl. 89, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ.

A fl. 90, Oficio PAS n? 3-601/2021 GEGAR/GGGAF/ANVISA.

As fls. 95-108, recurso interposto em face da decisdo de 22 Instancia.
As fls. 109-131, cépia da decisdo de 22 instancia; alteracdo Contratual.
E o relato.

2. DO JUiZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

Nos termos do art. 6° da Resolugcédo de Diretoria Colegiada RDC n® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo unico do artigo 30 da Lei
n®. 6.437/1977 c/c o artigo 92 da Resolugcdo RDC n? 266/2019, o recurso podera ser interposto
no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimagdo do interessado. Com isso, a recorrente
tomou conhecimento da decisao em 21/10/2021, conforme rastreio dos Correios a fl. 93, e
apresentou o presente recurso em 10/11/2021, concluindo-se que o recurso em tela é
tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicbes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa,
por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos o0s pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019, o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a andlise do mérito.

3. DAS ALEGAGCOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC a recorrente interpds novo recurso sob o
expediente n®4473519/21-7, onde alegou:

(a) o recolhimento do produto foi realizado antes de qualquer determinacao da
Anvisa. Nota-se que a notificacdo n® 565/2009/GFIMP/GGIMP recebida pela empresa via
correios em 20/1/2010 nao solicitava o recolhimento do produto, e sim a abertura de
procedimento de investigacao, sendo que a publicagdo em DOU - que ocorreu em 18/2/2010,
por meio da Resolugcdo RE 579 de 17/2/2010 - determinou apenas a interdicdo cautelar do
lote e n&o o recolhimento;

(b) a empresa, de forma diligente e antes de qualquer determinacdo da Anvisa,
iniciou o recolhimento do lote, restando demostrado o0 quesito espontaneidade e,
consequentemente, a atenuante prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei n® 6.437/1977;

(c) visto que houve apenas a interdicdo como medida cautelar e ndo ocorreu a
notificacdo de recolhimento por parte da Anvisa, a empresa se enquadra na aplicacdo da
referida atenuante;

(d) a aplicacdo das atenuantes da primariedade e voluntariedade, somada a
inexisténcia de qualquer circunstancia agravante, demonstram a necessidade de revisdo da
penalidade;



(e) o valor da multa aplicada merece ser revisado;

(f) é perfeitamente aplicavel a conversao da multa em adverténcia, considerando
todos os fatores expostos;

() se faz relevante a aplicacdo dos principios da razoabilidade e
proporcionalidade.

4. DOS MOTIVOS DA AUTUAGAO

Inicialmente, na data de 17/10/2011, a recorrente foi autuada pela constatacéao
de desvio de qualidade apontado no Laudo de Analise Fiscal n? 3633.00/2009, emitidos pelo
Instituto Adolfo Lutz. Dito isso, tem-se que nao foi garantida a qualidade, seguranca e eficacia
do produto ALBENDAZOL 400mg comprimidos, lote 09A490, data de fabricagdo 12/2008 e
validade 12/2010, violando, portanto, o Artigo 148 §1° do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro
de 1977, in verbis:

Decreto n® 79.094/1977:

Art. 148. A agao de vigilancia sanitaria implicard também na fiscalizagdo de todo e
qualquer produto de que trata este Regulamento, inclusive os dispensados de registro, os
estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos
destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das respectivas boas
praticas e demais exigéncias da legislagao vigente.

§ 1° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadores, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, seguranca e eficacia

dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a salde.

[...]

5. DO JUIiZO QUANTO AO MERITO

Da anélise dos autos, verifica-se que resta claramente demonstradas a autoria e
a materialidade da infracdo sanitaria, consoante bem exposto no Voto n® 597/2021-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 83-86) Ademais, foram observados todos os requisitos
constantes do artigo 13 da Lei n°® 6.437/1977 para a lavratura do AIS, com descricdo da
conduta, instrucdo processual e fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio
da ampla defesa e do contraditério.

Em seu recurso contra a decisdo de segunda instancia, a empresa alega que
agiu de forma diligente e antes de qualquer determinagéo da Anvisa, iniciando o recolhimento
do lote, restando demonstrado o quesito espontaneidade e, consequentemente, a atenuante
prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei n® 6.437/1977.

Todavia, ressalta-se o fato de ter tomado providéncias, ndo afasta a infragao
cometida. Ademais, na Resolucdo - RE n® 579, de 17 de fevereiro de 2010, a Anvisa
determinou a interdigdo cautelar do produto. Nesse contexto, vale lembrar o que dispde a Lei
n® 6.437, de agosto de 1977, em seu Artigo 23 § 4°:

Lei n® 6.437/1977:

§ 4° - A interdicdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o
tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, nao podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual
0 produto ou estabelecimento sera automaticamente liberado.

Cumpre destacar que o recolhimento do produto apenas se daria apés a analise
de contraprova, caso fosse confirmado o desvio de qualidade, com Laudo de Analise
insatisfatorio.



No entanto, a recorrente - em resposta a Notificacdo n? 565/20 09/GFIMP/GGIMP
(fl. 06) - informou que nao solicitou analise pericial de contraprova, e logo em seguida
procedeu o recolhimento do produto do mercado, ndo havendo, portanto, a possibilidade de a
Anvisa determinar o seu recolhimento - apds a contraprova - tendo em vista que a empresa
entendeu que deveria efetuar o recolhimento do produto, sem ao menos realizar a analise de
contraprova.

No entanto, a atitude da empresa ndo configura a aplicacdo da atenuante
prevista no Artigo 7°, lll, da Lei n® 6.437/1977, “lll- o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica
qgue Ihe for imputado”, uma vez que a empresa so solicitou o recolhimento do lote apds ter sido
informada pela Anvisa sobre o resultado insatisfatorio do Laudo de Anélise do medicamento.

Outrossim, a atenuante prevista no inciso Ill do art. 7° da Lei n. 6.437/77 somente
se aplica nos casos em que a empresa, por espontdnea vontade, imediatamente, apds a
ocorréncia do ato lesivo, procura reparar ou minorar as consequéncias, ou seja, antes de
qualquer intervencdo administrativa e ndo apds ter sido notificada pela Anvisa quanto ao
desvio de qualidade do produto. Assim, ha que se configurar os dois elementos da atenuante:
a acdo imediata e a espontaneidade da agao.

Assim, evidencia-se que para o caso concreto, os fatos descritos estdo bem
afeicoados a norma invocada, e, conforme ja informado no Voto n? 597/2021-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, ndao ha& qualquer prova nos autos do processo que
demonstre fazer jus a recorrente a referida atenuante. Tratando-se, portanto, de fato
incontroverso tipificado como infragdo sanitaria prevista no artigo 10, inciso IV, da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, in verbis:

Lei n? 6.437/1977:
Art. 10 - S&o infragbes sanitarias:

[...]

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 salde publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

No tocante a alegacao de que o valor da multa aplicada merece ser revisado nao
merece prosperar, uma vez que se encontra nos limites da legalidade, haja vista que foram
observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e proporcionalidade. A
decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias relevantes, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre
de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagégico, de modo que o valor
aplicado a autuada de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), encontra-se adequado e proporcional,
ndo necessitando qualquer reforma. Além disso, para a dosimetria da pena foram
considerados o porte econémico da infratora, risco sanitario, primariedade, nos termos do art.
2° c/c art. 6° da Lei n® 6.437/1977. Ainda, tem-se que a infragdo foi considerada leve, nos
termos do art. 2%, §1°, |, da Lei n® 6.437/1977 (I- nas infragcoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)).

Considerando o porte econémico da autuada, que é Grande Porte — Grupo |, ndo
merece prosperar a alegacdo da empresa de que é perfeitamente aplicavel a conversdo da



multa em adverténcia, haja vista que a aplicacdo de orientacbes, como é o0 caso da
adverténcia, é valida em se tratando de microempresas e empresas de pequeno porte, nas
quais a fiscalizacdo sanitaria deve ser prioritariamente orientadora, conforme disp6e o art. 55
da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, desde que a empresa seja primaria
e o grau de risco da conduta praticada seja baixo ou médio.

6. VOTO

Ante ao exposto acima, voto por NEGAR PROVIMENTO ao presente recurso e
acompanho a decisdo proferida pela GGREC na 272 Sessdo de Julgamento Ordinaria,
realizada no dia 4 de agosto de 2021, conforme posicdo descrita no Voto n® 597/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, com penalidade de multa aplicada no valor de R$
20.000,00 (VINTE MIL REAIS), acrescidos da devida atualizagdo monetaria, a partir da data
da decisdo que estipulou o valor da multa.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 28/09/2022, as 16:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assm.uun kj

eletrénica

v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2041954 e o codigo
4 CRC A33E5AOQE.

Referéncia: Processo n225351.923242/2022-38 SEIn22041954


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 155 (2041954)

