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N2 do processo administrativo sanitario (PAS):
25351.538813/2014-96

N2 do expediente do recurso (22 instancia): 0099100/23-1
Recorrente: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ/CPF: 60.665.981/0001-18

INFRACAO SANITARIA. ASPECTO.
DESVIO DE QUALIDADE.
FENOBARBITAL. LAUDO  DE
ANALISE FISCAL.

CONHECER DO RECURSO ¢, a
el e, NEGAR PROVIMENTO,
mantendo-se a penalidade de
multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais)
pela comprovada reincidéncia,
acrescidos da devida atualizacao
monetaria.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de avaliacao de recurso administrativo
interposto contra a decisao da Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 352 Sessao de Julgamento Ordinaria de 14 de
dezembro de 2022, que acolheu os argumentos do Voto n®
967/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e negou provimento ao
recurso 0005627/18-8, mantendo a penalidade de multa no valor
de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em razao da reincidéncia, com a devida
atualizacao monetaria.



As fls. 02/08, Oficio 439/2013 CVVSP/CEVS/SVS,
encaminhando a Anvisa os resultados das andlises realizadas
pelo LACEN/PR.

A fl. 10, Notificacdo 09-0175/2013, emitido pela
Anvisa em 22/07/2013 solicitando da empresa: numero de
reclamacodes recebidas com queixas semelhantes; resultados das
investigacdes contemplando a analise do risco das queixas e a
avaliacao da causa raiz do problema, plano de acao com
cronograma das medidas corretivas e preventivas e descrever os
indicadores que serao utilizados para a avaliacao da efetividade
das acoes adotadas.

Apesar das notificacdes constarem nos autos, é
importante ressaltar que a autuacao nao se deu pelo
descumprimento das notificacdes, mas sim pelo préprio desvio
de qualidade do produto, comprovado no laudo as fls. 02/08 do
processo.

As fls 11/22, resposta da empresa a Notificacdo 09-
0175/2013, emitido pela Anvisa.

A fl. 28, Notificacdo 09-
0303/2013/CCFISC/GFIMP/GGIMP, notificando a empresa para a
necessidade de recolhimento no prazo de 60 dias e envio total do
relatério de recolhimento, com a comprovacao de que toda a
cadeia de distribuicao fora contatada e informando do
guantitativo fabricado, distribuido, comercializado e recolhidos.

A fl. 53, aviso de recebimento postal comprovando a
ciéncia acerca da lavratura do AlS, em 15/12/2014.

As fls. 51/146, impugnacdo ao auto de infracdo e
anexos.

A fl. 148, certiddo emitida em 19/01//2015, que
atesta a condicao de reincidéncia da autuada pelo transito em
julgado do PAS25351.207039/2002-77 na data de 14/05/2005.
No entanto, pela data do transito em julgado, este documento
nao pode ser considerado para fins de apuracao de reincidéncia.

A fl. 166, certiddo emitida em 23/11/2017 que atesta
a reincidéncia em razao do transito em julgado do PAS
25759.019152/2006-48 em 07/07/2011. Portanto, no quinquénio
anterior ao cometimento da conduta (fabricacao dos lotes
irrequlares).

As fls. 150/156, manifestacdo da area autuante, em
20/04/2015.



As fls. 167/170, decisdo que, em 23 de novembro de
2017, aplicou a autuada a penalidade de multa no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais) dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais) em razao da reincidéncia.

A fl. 252, aviso de recebimento postal comprovando a
ciéncia da decisao em 26/12/2017.

As fls. 177 e seguintes, recurso administrativo
interposto contra a decisao, protocolado presencialmente em
03/01/2018.

A fls. 242/243-v, decisdo de ndo retratacdo, em 16 de
marco de 2020, emitida pela Cajis (Coordenacao de Analise de
Julgamento de Instrucao e Julgamento de Infracdes Sanitarias),
mantendo a penalidade e encaminhando o recurso para analise
da Geréncia-Geral de Recursos.

E a sintese necessdaria a andlise do recurso.

2. DO JUIZO QUANTO A ADMISSIBILIDADE

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao 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.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do artigo 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o artigo 99 da
Resolucao RDC n?2 266/2019, o recurso administrativo podera ser
interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do
interessado. Assim, considerando que a ciéncia da autuada
ocorreu em 17/01/2023, conforme aviso de recebimento postal
(fl. 251), e apresentou o recurso eletronicamente no dia
01/02/2023, sendo, portanto, a peca recursal tempestiva.

Portanto, tem-se que o recurso foi interposto por
pessoa legitimada perante a Anvisa e nao houve o exaurimento
da esfera administrativa. Assim, o0 presente recurso
administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do
mérito.

3. DOS MOTIVOS DA AUTUACAO
Em 10/09/2014, no exercicio de fiscalizacao sanitaria,



ao inspecionar a documentacao, verificou-se a constatacao das
seguintes irregularidades: nao garantir a qualidade, seguranca e
eficacia do medicamento FENOBARBITAL 100 mg, comprimido
genérico, lote 1119955, por apresentarem resultados
insatisfatorios no ensaio de aspecto. Dos 6 blisteres analisados, 5
apresentaram problemas como falta de comprimidos, falha na
selagem do blister, fragmentacao do comprimido, confirmados

pelo laudo de analise 526.00/2012 de 08/05/2013, emitido pelo
Laboratdrio Central do Estado do Parana.

A conduta estaria tipificada como infracao sanitaria
no artigo 10, inciso IV, da Lei n2 6.437/1977, por ter violado o art.
148 do Decreto n? 79.094/77, vigente a época da fabricacao do
lote com desvio de qualidade.

Decreto n? 79.094/77:

Art. 148 A acao de vigilancia sanitaria implicara também
na fiscalizacao de todo e qualquer produto de que trata
este Regulamento, inclusive os dispensados de registro,
0os estabelecimentos de fabricacao, distribuicao,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitos a acao de
vigilancia a propaganda e a publicidade dos produtos e
das marcas, por qualquer meio de comunicacao, a
rotulagem e a etiquetagem.

Lei n? 6.437/1977:
Art.10. S3o infracdes 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, iInsumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a salde publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizacées do érgao
sanitdrio competente ou contrariando o disposto na
legislacao sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa;

4. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE



A recorrente interpds recurso alegando, em suma:

a) a necessidade de concessao de efeito suspensivo
a0 recurso;

b) a analise foi feita de forma inadequada, em caixa
hospitalar aberta e sem embalagem secundaria. Todos os
blisteres encontravam-se fora da embalagem secundaria - o que
compromete - ou invalida - totalmente a analise. Afirma que se a
coleta nao foi feita nas embalagens secundarias do produto, nao
foi assegurada a protecao adequada, donde a fragmentacao do
produto pode ter sido ocasionada por manejo ou armazenamento
incorretos ou, ainda transporte irregular;

c) alega responsabilidade de terceiro, seja no
transporte irregular, no armazenamento incorreto ou manejo
irreqgular. Nao haveria nexo de causalidade entre qualquer ato da
fabricante e o resultado encontrado;

d) afirma que o transito em julgado do processo
administrativo deu-se no prazo de 10 (dez) dias contados do
recebimento dos laudos de analise da pericia de contraprova e da
amostra de testemunho, se nao interposto o recurso (art. 27, Lei
n% 6.437/1977). A recorrente recebeu os laudos de andlise da
pericia de contraprova e da amostra de testemunho em
08/08/2013 e conclui que o transito em julgado do processo teria
se dado em 18/08/2013;

e) como a suposta infracao sé foi confirmada no dia
18/08/2013, a Agéncia nao poderia ter lavrado o AIS com
amparo no art. 148, paragrafo unico, do Decreto n? 79.094/77,
revogado em 15/08/2013, ou seja, antes da confirmacao final da
analise e, do transito em julgado dessa analise;

f) alega auséncia de risco sanitario, tratando-se de
evento Unico;

g) alega que qualquer condenacao anterior da
recorrente, que nao da mesma espécie de infracao, nao pode ser
considerada como valida para a caracterizacao da reincidéncia.
Alega, portanto, que nao restou caracterizada reincidéncia.

h) nao hé conduta dolosa ou culposa por parte da
requerente; e

i) a penalidade aplicada extrapola os padrdoes de
razoabilidade e proporcionalidade.

Ante o exposto, a Recorrente requer:



a) que seja atribuido efeito suspensivo ao recurso;

b) que seja reconhecida a auséncia de irregularidade
da conduta ou, ao menos, a auséncia de conduta culposa ou
dolosa por parte da recorrente e a total boa-fé, para se
determinar a exclusao da multa fixada, com o arquivamento do
processo;

c) alternativamente, que seja fixada a sancao de
adverténcia;

d) em carater eventual, que seja reconhecida a
impossibilidade da dobra por reincidéncia e a reducao da multa;

e) em carater sucessivo, requer-se a reducao da
multa fixada para quantia razoavel e proporcional ao caso.

5. DO JUIiZO QUANTO AO MERITO

Em relacao ao efeito suspensivo, ressalto que os
recursos administrativos nesta Agéncia sao automaticamente
recebidos com tal caracteristica, por forca do § 22 do artigo 15 da
Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela
Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como ultima instancia administrativa”, e somente
podera ser afastado quando, em andlise preliminar, forem
considerados relevantes os fundamentos da decisao recorrida e a
inexecucao do ato recorrido puder resultar em risco sanitario, nos
termos do Regimento Interno desta Casa.

Além disso, a Lei n? 6.437/1977, em seu art.32,
dispde que “os recursos interpostos das decisées ndo definitivas
somente terao efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade
do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto
no art. 18”.

Ao analisar o recurso, entendo que o inconformismo
da Recorrente nao merece ser acolhido, pelas razbes expostas
abaixo:

Quanto a alegacao de que a analise foi feita de forma
inadequada, em caixa hospitalar aberta e sem embalagem
secundaria, destaco que, no caso do desvio de qualidade aqui
apresentado (blisteres sem comprimidos ou blisteres contendo
fragmentos e residuos), esta claro que a falha é decorrente de
problemas originarios da industria, ocorridos durante o processo
de fabricacdo - mais especificamente, no processo de



emblistagem. Dessa forma, nao ha como atribuir a fragmentacao
do produto por manejo ou armazenamento incorretos ou, ainda
transporte irregular, haja vista que no caso do desvio ora
avaliado, independe se as amostras foram coletadas nas
embalagens secundarias (caixa hospitalar) ou se apenas os
blisteres foram recolhidos. Além disso, o Decreto n? 79.094/1977
impde as empresas titulares de registro ou fabricantes, 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.

No caso da argumentacao de que a recorrente
recebeu os laudos de analise da pericia de contraprova e da
amostra de testemunho em 08/08/2013, alegando que o transito
em julgado do processo se deu em 18/08/2013, conforme art. 27,
Lei n? 6.437/1977, informo que a autuada fez uma leitura
descontextualizada do dispositivo, uma vez que o prazo de dez
dias, presente no supracitado artigo, refere-se ao prazo que a
parte interessada possui para entrar com recurso em caso de
discordancia entre os resultados do laudo de analise fiscal
condenatéria e da pericia de contraprova, o qual determinara
novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em
poder do laboratério oficial. Portanto, trata-se de etapa muito
anterior até mesmo a lavratura do auto de infracao e nao tem
qualquer relacao com o ato decisério que aplicou penalidade de
multa.

Em se tratando da alegacao de que a Agéncia nao
poderia ter lavrado o AIS com amparo no art. 148, paragrafo
unico, do Decreto n? 79.094/77, revogado em 15/08/2013, tendo
em vista que a suposta infracao sé foi confirmada no dia
18/08/2013, ressalto o que se seque:

Mesmo que se considerasse a revogacao do Decreto
(15/08/2013) que fundamentou o AIS, a época da fabricacao do
lote 1119955, em 01/10/2011, o referido Decreto estava em
plena vigéncia, sendo, portanto, aplicavel as condutas descritas
no AlS.

Ademais, lembro que as disposicoes constantes do
dispositivo normativo que fundamentou a autuacao (art. 148,
paragrafo unico, do Decreto n°79.094/77) restaram mantidas no
ordenamento juridico, precisamente no art. 15, § 3°, do Decreto
n°8.077/2013, nao havendo, portanto, que se falar em nulidade
do AIS por revogacao do dispositivo que subsidiou a autuacao.

No que concerne a alegacao de que qualquer



condenacao anterior da recorrente, que nao da mesma espécie
de infracao, nao pode ser considerada como valida para a
caracterizacao da reincidéncia, informo que para a avaliacao do
critério da reincidéncia, sao consideradas apenas as decisdes
cujo transito em julgado tenham ocorrido dentro do quinquénio
anterior ao cometimento da nova conduta infracional.

No caso em tela, a fabricacao do lote 1119955 se deu
na data de 01/10/2011. Portanto, esta é a data que deve ser
considerada para a verificacao de reincidéncia. Em consulta ao
banco de dados da Anvisa, verificamos o transito em julgado dos
PAS: 25759.043520/2003-26, em 17/06/2008;
25759.409975/2007-42, em 21/09/2011; 25759.457146/2007-
76, em 08/08/2011; 25759.541699/2007-14, em 15/09/2011,
caracterizando assim a reincidéncia da empresa quanto a
anteriores condenacodes por infracdes a legislacao sanitaria.

Esclareco que, ante a auséncia de critério especifico
na legislacao sanitaria para a definicao dos parametros para
configuracao da reincidéncia, sao utilizadas, por analogia, as
disposicoes do Cdédigo Penal. Assim sendo, sao considerados
reincidentes os infratores que possuam condenacao anterior por
infracao a legislacao sanitaria transitada em julgado nos 5 anos
anteriores a data da pratica do novo ato.

A Lei n 6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia:
a genérica (8§22 do art. 29), que autoriza a dobra da multa, e a
reincidéncia especifica, que autoriza o enquadramento na
penalidade maxima e a caracterizacao da infracao como
gravissima. Cabe salientar que a reincidéncia considerada in casu
€ a genérica, e nao a especifica tratada no paragrafo Unico do
artigo 82 da Lei n? 6.437/1977. A reincidéncia especifica, nos
termos do referido dispositivo legal, “torna o infrator passivel de
enquadramento na penalidade maxima e a caracterizacao da
infracao como gravissima”, o que enseja a aplicacao de multas
entre R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milhao e quinhentos mil reais).

Para que a reincidéncia fique materializada, exige-se
apenas que o infrator tenha cometido nova infracao sanitaria
apos condenacao com transito em julgado em virtude da pratica
de uma infracao sanitaria anterior.

A reincidéncia foi pesada no sentido de censura mais
grave, aquele que, tendo respondido por uma infracao sanitaria
anterior, persiste em condutas infrativas. A penalidade tem a
finalidade pedagdgica-punitiva e preventiva, de modo que o



infrator que volta a cometer nova infracao demonstra que a pena
nao cumpriu nenhuma dessas finalidades, razao pela qual a
penalidade deve ser aplicada em dobro numa segunda ocasiao.

Em relacao a alegacao de auséncia de risco sanitario,
enfatizo que o controle de riscos constitui o cerne das acdes de
vigilancia sanitaria, nos termos do artigo 62 da Lei n2 8.080/1990:

Lei n? 8.080/1990:
Art. 62

[...]

§ 12 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
salde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes
do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da
prestacao de servicos de interesse da salude, abrangendo:

[...]

No ambito da vigilancia sanitaria, o risco pode ser
definido como a probabilidade da ocorréncia de um evento
adverso. Contudo, nao é necessario que o dano se concretize
para que se configure o risco a saude da populacao. Ao contrario,
as acoes da vigilancia sanitaria devem pautar-se prioritariamente
pela prevencao da ocorréncia de riscos e, consequentemente, de
danos.

A missao institucional da Anvisa é “proteger e
promover a saude da populacao, mediante a intervencao nos
riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria, em a¢do coordenada e integrada
no ambito do Sistema Unico de Saude”. Neste contexto, é que se
justifica a atuacao de prevencao e precaucao desta Agéncia. Nao
se pode esperar que a acdes de saude sejam, tao somente, no
evento danoso concreto. A promocao da saude esta, sem duvida,
especialmente, nas acdes preventivas, porquanto o objetivo é
evitar o efetivo dano a saude publica.

Outrossim, as infracdes descritas no artigo 10 da Lei
n% 6.437/1977 sao de cunho formal e nao exigem para sua
consumacao a efetiva lesao a saude publica.

Também nao merece prosperar a alegacao de que
agiu de boa-fé, nao havendo conduta dolosa ou culposa, haja
vista que a auséncia de dolo nao desconfigura o carater de
ilicitude da conduta. Isso porque, tanto o dolo quanto a ma-fé,
caso existissem, consistiiam em circunstancia agravante,



prevista na Lei n26.437/1977, art. 82, inciso VI.

O descumprimento da obrigacao de fazer ou de nao
fazer, prevista em norma, ja é considerada uma infracao. Os
fatores subjetivos que orbitam ao redor do fato e que podem ser
identificados (como dolo, ma-fé, consequéncias calamitosas para
a saude publica, por exemplo) sao consideradas circunstancias
agravantes, nos termos do artigo 82 da Lei n? 6.437/1977. Tais
circunstancias, como o préprio nome diz, sao elementos
circunstanciais do fato, mas nao sao elementos essenciais para a
configuracao dos tipos infracionais previsto no artigo 10 da Lei n®
6.437/1977. Portanto, €é imprescindivel nao confundir a
inexisténcia de circunstancia agravante (ou mesmo a existéncia
de circunstancia atenuante) com uma causa de extincao da
punibilidade.

Outrossim, a auséncia de dano concreto nao
configura causa de extincao de punibilidade. Ao contrario, ao se
constatarem consequéncias calamitosas a saude publica,
estariamos diante da agravante prevista no inciso IV do art. 82 da
Lei n©6.437/1977.

Quanto a solicitacao de que seja fixada a sancao de
adverténcia, lembro que a aplicacao de mera penalidade de
adverténcia a uma empresa de grande porte, ja reincidente em
infracdes sanitarias, confrontaria o disposto na Lei n? 9.784/1999,
art. 29, incisos | e VI:

Lei n? 9.784/1999:

Art. 22 A Administracao PUblica obedecera, dentre outros,
aos principios da legalidade, finalidade, motivacao,
razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla
defesa, contraditério, seguranca juridica, interesse
publico e eficiéncia.
Pardgrafo Unico. Nos processos administrativos serao
observados, entre outros, os critérios de:

| - atuacao conforme a lei e o Direito;

(...)

VI - adequacao entre meios e fins, vedada a imposicao de
obrigacOes, restricbes e sancbes em medida superior
aquelas estritamente necessdrias ao atendimento do
interesse publico;

Portanto, além de violar o principio da legalidade
estrita, a aplicacao da adverténcia no presente caso, violaria
também o principio da motivacao do ato administrativo, que
exige que a sancao seja adequada ao fim perseguido pela norma,



gue é o atendimento ao interesse publico. A pena deve ter justa
medida, nem inferior nem superior aquela estritamente
necessaria para a inibicao da conduta.

No tocante ao valor da multa, ressalto que a mesma
se encontra nos limites da legalidade, uma vez que foram
observados pela Administracao Publica os principios da
razoabilidade e proporcionalidade. A decisao avaliou concisa,
mas expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte econdbmico da infratora, risco sanitario,
reincidéncia), nos termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei n®
6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes ou
agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo pedagdgico.
Ainda, tem-se que a infracao foi considerada leve, nos termos do
art. 29, §19, 1, da Lei n? 6.437/1977 (I- nas infracOes leves, de R$
2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais)).

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

Neste sentido, em razao do necessario controle de
legalidade dos atos administrativos, ao exame dos autos do
processo, entendo pela auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes  suscetiveis de justificar a
reconsideracao ou revisao da decisao ora recorrida.

6. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER DO
RECURSO e, a ele, NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a
penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) pela comprovada
reincidéncia, acrescidos da devida atualizacao monetaria.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.
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