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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 77/2023/SEI/DIRES/ANVISA

N¢ do processo administrativo sanitario (PAS): 25743.575336/2012-09
N¢ do expediente do recurso (22 instancia): 4207175/22-9
Recorrente: Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

CNPJ/CPF: 82.277.955/0001-55

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO
SANITARIA. IMPORTACAO DE PRODUTO
BIOLOGICO. EXCURSAO DE
TEMPERATURA. DESCUMPRIMENTO DE
TGRP.

1. A importagcdo de produto biolégico que foi
transportado, movimentado e armazenado em
condigbes ambientais em desacordo com as
especificagdes  técnicas indicadas pelo
fabricante ou fornecidas em face da
reqularizacdo perante o SNVS configura
infracdo sanitaria. RDC N° 81/2008, CAPITULO
IIl, ITENS 3 E 3.1, CAPITULO XXXI, SECAO |,
ITEM 1.B E 2. LEI N® 6.437/1977, ARTIGO 10,
INCISO XXXIV.

2. A liberagao do bem ou produto sob Termo de
Guarda e Responsabilidade depende de
inspecao prévia e manifestacdo expressa da
autoridade sanitaria. RDC n? 81/2008,
CAPITULO XXXVI, ITENS 10 E 10.1.

3. A mudanca de estabelecimento de
armazenagem de produto importado sob
interdicdo sem a autorizacao do 6rgao sanitario
competente configura infracdo sanitaria. LEI N°
6.437/1977, ARTIGO 10, INCISO XXXVI.

CONHECER do recurso e NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo a penalidade de
multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais),
dobrada para R$ 8.000,00 (oito mil reais) em
virtude da reincidéncia.

Area responsavel: Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados -

GGPAF



Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso interposto pela empresa Novo Nordisk Farmacéutica do
Brasil Ltda. em face da deciséo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 82 Sesséo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 23 de marco de 2022,
na qual foi decidido, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL
PROVIMENTO para minorar a penalidade de multa, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n® 105/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 09/10/2012, a empresa Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda foi
autuada.

Devidamente notificada da lavratura do AIS (assinatura no auto), a empresa
apresentou defesa administrativa as fls. 06-24.

A fl. 25-26, manifestacdo do servidor autuante pela manutengao da autuagao.
As fls. 27-28, Termo de Inspecdo n® 010/2012.

A fl. 29, Termo de Interdicdo n? 09/2012.

A fl. 30, Notificacdo n? 171/2012.

A 1. 31, Despacho n? 226/2012-DP/GADIP/ANVISA, que autorizou, em carater
excepcional, a liberacao de 4 lotes do medicamento Novolin N importados.

A fl. 32, Memorando n® 1050/2012-GGPAF/ANVISA a CVPAF/PR.

A fl. 33, extrato do sistema Datavisa atestando o enquadramento da autuada
como empresa de Grande Porte — Grupo |.

A fl. 38, certiddo de antecedentes atestando a reincidéncia da autuada quanto a
anteriores condenacgoes por infracdes a legislacao sanitaria, tendo em vista a existéncia de
transito em julgado datado de 21/03/2011 nos autos do PAS n® 25351.430340/2005-25.

As fls. 41-43, tem-se o relatério e a decisdo recorrida, a qual manteve a autuagao
e aplicou a empresa penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada
para R$ 12.000,00 (doze mil reais) em virtude da reincidéncia.

A fl. 55, Termo de Guarda e Responsabilidade de Produtos (TGRP).
As fls. 56-57, Nota Técnica n® 031/2012-GESEF/GGMED.

Inconformada com os termos da decisdo inicial, a empresa interpés recurso
administrativo sanitario, acostado as fls. 66-150.

As fls. 157-163, Extrato da LI 12/2997620-0.

As fls. 164-165, Despacho n® 246/2018-CAJIS/DIMON a GCPAF.

A 1l. 166, Despacho n? 012/2018-COPAF/GCPAF/GGPAR a CVPAF/PR.

A fl. 168, Despacho n? 13/2018-PVPAF-Paranagua/CVPAF-PR, em resposta.

As fls. 70-71, relagdo das temperaturas maximas atingidas por cada sensor que
acompanha a carga.

A fl. 182-185, em sede de juizo de reconsideracdo, a autoridade julgadora de
primeira instancia administrativa conheceu do recurso interposto e acolheu parcialmente as
razbes oferecidas, opinando pela reducéo da penalidade em razdo da descaracterizagdo da
imputacao relacionada a ndo apresentacdo de estudo de estresse necessario quando ha



desvio de temperatura.
As fls. 188-191, Voto n? 105/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 192-196, Aresto n? 1.494, de 23 de marco de 2022, referente a SJO n® 08.
Publicado em DOU 24/03/2022.

A fl. 198, Aviso de Recebimento AR referente a Notificagdo n°
48/2022/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 201 -203, recurso administrativo contra a decisao da GGREC.

E a sintese necessaria. Segue-se a analise do recurso.

2. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

A recorrente apresentou recurso administrativo admissivel, nos termos
da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019 e da Lei n® 9.784/1999, contra a
decisdo da GGREC, alegando, em suma, que: (a) a RDC n® 50/2011 modificou a legislacao
sanitaria ao trazer exigéncias especificas relativas aos produtos biolégicos, que ndo poderiam
ser cumpridas imediatamente; (b) a RDC n® 50/2011 inovou ao definir estudos de estresse
para produtos biolégicos e ao exigir que tais estudos de estresse alcancassem todo o periodo
de validade do produto; (c) a adaptacao a nova legislacao levaria ao menos 30 meses, tendo
em vista ser esse o prazo de validade do Novolin; (d) a RDC n? 50/2011 entrou em vigor na
data de sua publicacdo, sem nenhum periodo de adequacdo e o estudo de estresse que
passou a ser exigido imediatamente ndo poderia ficar pronto antes de 30 meses; (e) em 2012,
ano em que o AIS foi lavrado, possuia apenas resultados parciais dos estudos de estresse
exigidos pela nova legislacdo; (f) submeteu a Anvisa os documentos de que dispunha
naquele momento, que atendiam integralmente a legislacao anterior e deram origem a Nota
Técnica n® 031/2012-GESEF/GGMED/ANVISA, segundo a qual “o produto, quando
submetido a uma temperatura de estresse (entre 8°C e 25°C) podera ser utilizado até o 24°
més de validade”; (g) a Anvisa reconheceu a qualidade do produto e liberou o Termo de
Guarda e Responsabilidade do Medicamento, lote BS68868, em 22/10/2012, reconhecendo,
portanto, a auséncia de risco sanitario; (h) ndo havendo risco sanitario, ndo ha que se falar em
infracdo sanitaria; (i) nunca recebeu nesse periodo qualquer notificagdo do Ministério da
Saude solicitando a reposicao do produto ou queixas de pacientes quanto a sua qualidade; (j)
ndo ha exigéncia expressa na legislacao determinando a comunicacgao prévia da autoridade
sanitaria para a movimentacao da carga sob TGRP; (k) os produtos continuaram sob guarda,
vigilancia e responsabilidade da recorrente e, excepcionalmente, precisaram ser removidos
por falta de espaco no armazém principal; (I) em nenhum momento a legislacdo foi
descumprida, tendo em vista que a empresa apresentou tempestivamente os resultados
parciais dos estudos de estabilidade; (m) o produto foi colocado no mercado com base na ja
citada Nota Técnica n? 31 e a liberacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade do Produto,
tendo em vista que ndo havia qualquer prejuizo a sua qualidade; (n) as atividades de
transporte, movimentacdo e armazenagem foram realizadas respeitando os limites de desvio
de temperatura que podem ser suportados pelo produto sem trazer qualquer prejuizo a sua
qualidade; (0) que a utilizagdo do armazém alternativo da DHL em Barueri esta de acordo com
os termos da RDC 25/2007 e que a referida terceirizacao foi notificada a esta Agéncia em
22/05/2012, sob expediente n° 0431051129; (p) nos termos da RDC 81/2008, exige-se que a
guarda do produto seja realizado em “estabelecimento detentor de Licenga Sanitaria ou
autorizacao equivalente, emitida pela autoridade sanitaria (...)”, condi¢ao que foi respeitada, e
ndo ha qualquer determinagdo que exija a comunicagao prévia a respeito de remocao.

Pugna, por fim, pela reforma da deciséo recorrida para julgar improcedente o AlIS



e arquivar o processo, ou, subsidiariamente, para reduzir o valor da multa a metade.

3. DOS MOTIVOS DA AUTUACAO

Em 09/10/2012, a empresa Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda foi
autuada por importar, por meio da LI 12/2997620-0, produto biolégico que foi transportado,
movimentado e armazenado em condi¢cdes ambientais em desacordo com as especificacoes
técnicas indicadas pelo fabricante ou fornecidas em face da regularizagéo perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

O produto foi interditado, conforme Termo de Interdicdo n® 09/12, em razdo da
auséncia de apresentacao de estudo de estresse, necessario quando desvios de temperatura
ocorrem durante o transporte e/ou armazenagem do produto biolégico. Por ocasido da
inspecdo fisica, realizada em 09/10/2012, com o objetivo de interditar as mercadorias
deferidas sob TGRP, expediente n® 0712362/12-1, foi constatado que o produto pertencente a
LI supracitada ndo estava armazenado no local indicado no TGRP. Assim, restaram violadas
a RDC n® 81/2008, Capitulo Il, itens 3 e 3.1, Capitulo XXXI, Sec¢éo |, item 1.b e 2; e a RDC n®
50/2011, artigo 30, in verbis:

RDC n? 81/2008:

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

3. Cabera ao importador e/ou detentor da regularizacdo do produto a obrigacdo pelo
cumprimento e observancia das normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importagdo, em todas as suas etapas, desde o
embarque no exterior até a liberagao sanitaria no territério nacional.

3.1. Incluir-se-a no disposto neste item a obrigacdo de adotar medidas idéneas, préprias e
junto a terceiros contratados para a importacdo de bens ou produtos sob vigilancia
sanitéria, que evitem ou impegam prejuizo a saude.

CAPITULO XXXI - TRANSPORTE, MOVIMENTAGCAO E
ARMAZENAGEM DE BENS E PRODUTOS IMPORTADOS
SECAO | - DAS DISPOSICOES GERAIS

1. O transporte, movimentagdo e armazenagem dos bens ou produtos importados sob
vigilancia sanitaria dar-se-4 mediante o cumprimento das Boas Préticas, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e qualidade, de modo que:

[...]

b) atendam as especificagcbes de temperatura de acondicionamento e de armazenagem,
niveis de umidade tolerados, sensibilidade a luminosidade, entre outros, definidas pelo
fabricante, ou em conformidade com a legislacéo sanitaria;

[...]

2. Nao sera autorizada a liberagdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
transportado, movimentado ou armazenado em condicdes ambientais que estiverem em

desacordo com as especificagdes técnicas, indicadas pelo fabricante ou fornecidas em
face da regularizacao perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

RDC n2 50/2011:
CAPITULO Il - DA REALIZACAO DOS ESTUDOS DE ESTABILIDADE
Secao V - Dos Estudos de Estabilidade em Condicdes de Estresse

Art. 30. Deverdo ser avaliadas possiveis exposicées do produto a condi¢cdes fora dos
cuidados de conservagdo recomendados, tais como altas temperaturas e/ou
congelamento.

§ 1° Essas ocorréncias deverdo ser avaliadas num estudo de estresse que demonstre
seu impacto na qualidade do produto biolégico terminado.

| - o estudo de estresse deve ser realizado com pelo menos 1 (um) lote do produto
bioldgico terminado.

§ 2° Caso ocorram desvios de temperatura durante o transporte e/ou armazenagem, 0s



estudos de estresse deverdo ser apresentados e serdo analisados para liberacdo da
carga.

| -para demonstracdo da manutencdo das caracteristicas do produto., devera ser
apresentado relatério do estudo de estresse com dados obtidos até o final do prazo de
validade do produto. (grifo nosso)

§ 3?2 Os estudos de estresse ndo serdao documentagado obrigatéria para a instrugdo da
solicitagao de registro do produto biologico.

4. DA ANALISE

Preliminarmente, ressalto que, em sede de juizo de reconsideracao, a autoridade
julgadora de primeira instancia administrativa conheceu do recurso e acolheu parcialmente as
razdes oferecidas, opinando pela reducao da penalidade em razdo da descaracterizacao da
imputacao relacionada a nao apresentacdo de estudo de estresse necessario quando ha
desvio de temperatura.

Considerando a data de publicacdo da RDC n? 50, em 22/09/2011, e a validade
de 30 meses (indicada pelo fabricante e constante do registro), de fato ndo haveria tempo
habil para realizacdo do estudo de estresse com dados obtidos até o final do prazo de
validade do produto, motivo pelo qual decidiu-se pela exclusao de tal infracdo sanitaria.

No tocante ao transporte do produto fora da temperatura indicada pelo fabricante
ou constante do processo de registro, trata-se de fato incontroverso tipificado como infragéo
sanitaria, uma vez que o produto sofreu diversas excursées de temperatura durante o seu
transporte, de forma que foram identificados varios momentos em que a carga esteve em
temperatura de até 15,1°C, contrariando as informagbes do fabricante de que ele dever ser
mantido entre 2- 8°C, em desacordo com a RDC n? 81/2008, Capitulo XXXI, Secéo |, item 1.b
e2.

No que concerne a infragdo relacionada ao descumprimento do TGRP, a RDC
n® 81/2008 dispbée que a liberacdo do bem ou produto sob Termo de Guarda e
Responsabilidade depende de inspecdo prévia e manifestacdo expressa da autoridade
sanitaria.
RDC n° 81/2008:
CAPITULO XXXVI - DAS PENALIDADES E RESTRICOES
SEGAO Il - DA GUARDA E RESPONSABILIDADE

8. Os bens ou produtos sob vigilancia sanitaria submetidos a andlise, fiscal ou de
controle, quando de seu ingresso no pais poderdo ter sua saida da area alfandegada
autorizada, com ressalva, mediante a sujeicdo do importador ao Termo de Guarda e
Responsabilidade. [...]

9. Constituira pressuposto obrigatério para guarda e responsabilidade do bem ou produto
na forma desta Secdo, sua armazenagem em estabelecimento detentor de Licenga
Sanitaria ou autorizagdo equivalente, emitida pela autoridade sanitaria do Estado,
Municipio ou o Distrito Federal, e, quando couber, autorizada junto a ANVISA no tocante
a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo de Funcionamento Especial, para a
respectiva atividade e classe de produto.

10. A liberagao do bem ou produto e das obrigagdes decorrentes do Termo de Guarda e
Responsabilidade dar-se-a ap6s inspecéo fisica, ou adocédo de outras medidas que julgar
necessarias, pela Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
do estado federado do local de guarda. (grifo nosso)

10.1. A manifestacdo de que trata este item deverd ser inscrita no préprio termo. (grifo
Nnosso)

10.2. Considerar-se-ao outras medidas necessarias para os fins deste item, a fiscalizagao
subsidiaria do bem ou produto, instalagées fisicas e documentos de registros técnicos da
empresa para resolubilidade da exigéncia sanitaria determinada pela autoridade sanitaria,
inclusive em outras unidades federadas.



Adicionalmente, o inciso XXXVI do artigo 10 da Lei n® 6.437/1977 prevé de
forma clara e precisa como infracdo sanitdria a “mudanca de estabelecimento de
armazenagem de produto importado sob interdicdo, sem autorizagdo do 6rgao sanitario
competente”.

Lei n® 6.437/1977:
Art. 10 - Sao infragbes sanitarias:

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado
sob interdigdo, sem autorizagao do érgao sanitario competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento da autorizagao de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

Dito isso, tem-se que os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada,
razdo pela qual estdo violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se, portanto, de
fatos incontroversos tipificados como infragcao sanitaria prevista no artigo 10, inciso XXXIV, da
Lei n?6.437/77,in verbis:

Lei n? 6.437/1977:

Art. 10 - S&o infragbes sanitarias:

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica
ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autoriza¢ao de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

Desse modo, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em
virtude de nao ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusées externadas no
Aresto e fundamentadas no Voto n? 105/2022 —- CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Sem perder de vista 0 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisédo
de forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo Administrativo
Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constituicdo Federal, DECLARO
gque MANTENHO a deciséo recorrida pelos seus proprios fundamentos, os quais passam a
integrar o presente voto.

Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n? 9.784/1999 autoriza a declaragao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situagdo que se amolda ao caso em
tela, motivo pelo qual passam as razées de NEGAR PROVIMENTO do Aresto n® 1.494/2022
da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

S DO VOTO

Portanto, VOTO por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
mantendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), dobrada para
R$ 8.000,00 (oito mil reais) em virtude da reincidéncia.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 22/06/2023, as 14:14, 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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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
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