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VOTO N2 145/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 05/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.1

ROP 06/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.1

Processo n?; 25351.205471/2015-59

Expediente n2: 4490031/22-0

Empresa: Natulab Laboratério S.A.

CNPJ: 02.456.955/0001-83

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.
Empresa autuada pela
constatacao da seguinte
irreqularidade: 1) Fabricar e
comercializar o medicamento
“KOLLANGEL SUSP ORAL
(Hidréxido de Magnésio
40mg/ml)” com desvio de
qualidade no lote 46202,
fabricacao: 07/2012, validade
07/2014, o qual apresentou
resultado insatisfatério no ensaio
de aspecto e rotulagem,
evidenciado no Laudo de Analise
n? 3785.1P.0/2012 e Laudo de
Andlise de Contraprova n?@
3785.CP.0/2012, emitidos pelo
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude/INCQS; 2)
Descumprir a Notificacao n2 09-
0395/2013-CFISC/GFIMP/GGIMP,
por Nnao comunicar as empresas
NC do Rego EPP, Werbran
Distribuidora de Medicamentos
Ltda. e Silva & Pontes Ltda. sobre
o recolhimento do medicamento
KOLLANGEL SUSP ORAL Ilote
46202. Materialidade e autoria da
infracao comprovada.
Voto por conhecer do recurso e



negar provimento, mantendo-se
a penalidade de multa, acrescida
da devida atualizacao monetaria,
a partir da data da decisao que
estipulou o valor R$ 20.000,00
(vinte mil reais).

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso sob expediente n°. 4490031/22-0, fls. 288-291, interposto pela
Natulab Laboratério S.A., em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n° 36, realizada no dia
20 de outubro de 2021 que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no Voto
n° 1138/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Em06/04/2015, a empresa recorrente foi autuada.
3. As fls. 2-6, Laudo de Analise 3785.1P.0/2012.

4. As fls. 7-8, Oficio n° 765/2013/DIR/INCQS encaminhando copia da rotulagem do
Laudo de Analise n°. 3785.1P.0/2012.

5. A fl. 9, Memorando n® 137/2013 — COFID/GTFAR/GGMED/ANVISA informando
que a rotulagem do produto se encontra em situagao de irregularidade frente ao anexo
IT da RDC 199/2016 € ao Anexo I da IN 3/2009.

6. A fl. 11, Resolu¢do RE n° 3.342/2013 determinando a suspensdo da distribuicio,
comércio € uso, em todo territorio nacional, do medicamento Kollangel, lote 46202,
fabricado pela empresa Natulab Laboratérios S.A.

7 .As fls. 12-25, Resposta da empresa a Notificagdo n° 09-0395/2013 —
CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA.

8 .As fls. 26-29, Oficio n° 1.399/2013/DIR/INCQS e Laudo de Analise
3785.CP.0/2012.

9. A fl. 30, Documento da empresa Werbran Distribuidora de Medicamentos Ltda.
informando que ndo recebeu da empresa Natulab Laboratdrios S.A copia da instrucao
de recolhimento do produto.

10. A fl. 31, Notificagdo n° 0358/2014 — GFISC/GGFIS/SUCOM.



11. As fls. 32-33, Notas Fiscais da Natulab Laboratorios S.A., referente a vendas
para as empresas Werbran Distribuidora de Medicamentos Ltda. e Fundo Mun. de
Saude de Bento Gongalves.

12. A fl. 35, Documento da empresa NC do Rego EPP informando que ndo recebeu da
empresa Natulab Laboratorios S.A cdpia da instrugao de recolhimento do produto.

13. As fls. 38-39, Notas Fiscais da Natulab Laboratorios S.A., referente a vendas
para as empresas Werbran Distribuidora de Medicamentos Ltda. e Fundo Mun. de
Saude de Bento Gongalves.

14.As fls. 40-41, Notas Fiscais de Devolucdo da Werbran Distribuidora de
Medicamentos Ltda.

15. A fl. 42, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica da Werbran Distribuidora de
Medicamentos Ltda.

16. As fls. 43-45, Despacho 0900/2014-GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA sugerindo
a autuacao da Natulab Laboratorios Ltda.

17. A fl. 48, Oficio n® 5-463/2015 — CADIS/GGGAF/ANVISA encaminhando ao auto
de infragdo para a empresa.

18. A fl. 50, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econdmico da autuada, que
foi classificada como Grande — Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.

19. A fl. 53, Certiddo de Antecedentes declarando que nio consta em nossos registros
publicacdo em DOU que ateste anterior condenagdo da empresa em processo
administrativo por infracdes sanitarias.

20. Devidamente notificada da lavratura do AIS (fl. 49), a empresa apresentou defesa
as fls. 55-62.

21.As fls. 81-138, Copia da Resposta a Notificagio n° 09-395/2013 —
CFISC/GGIMP/ANVISA; Pedido de Contra prova solicitada pela empresa ao
INCQS; Ata n° 17/2013 — Laudo de Analise n° 3785.CP.0/2012; Oficios de
rastreabilidade enviados pela Natulab; Relatorio Conclusivo de Recolhimento de
Medicamentos.

22. As fls. 139-142, Manifestacio da area autuante pela manutencdo do auto de
infragdo, sugerindo aplicacdo da penalidade de multa.

23. As fls. 146-182, Solicitagdo de copia do processo e documentos necessarios para
tal.



24. As fls. 185-188, 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).

25. O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisao encontra-
se as fls. 195-203.

26. As fls. 242-271, Solicitagdo de copia do processo e documentos necessarios para
tal.

27.A fl. 272, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira
instancia ndo conheceu do recurso por intempestividade.

28. As fls. 274-278, Voto n° 1138/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

29. A fl. 279, Extrato de Deliberacio da GGREC da SJO 4362021 (Aresto n° 1.463),
publicado no DOU de 21/10/2021.

30. A fl. 280, Notificagdo n° 1723/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.
31. A fl. 282, Solicitagdo de copia do processo.

32. As fls. 288-291, Recurso interposto em face da decisdo de 2* Instancia.

II. ANALISE

a. Da admussibilidade do recurso

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

34. Quanto a tempestividade, dispde o art. 9° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto,
considerando que a recorrente tomou conhecimento da decisao em 14/07/2022,
conforme Aviso de Recebimento - AR a fl. 283, e que apresentou o presente recurso
em 02/08/2022, fl. 284, conclui-se que o recurso em tela € tempestivo.

35. 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, ndo tendo havido o exaurimento da esfera



administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

3 6. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os 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 analise do
mérito.

b. Dos motivos da autuacao

37.Na data de 06/04/2015, a recorrente foi autuada pela constatacdo da seguinte
irregularidade: 1) Fabricar e comercializar o medicamento “KOLLANGEL SUSP
ORAL (Hidroxido de Magnésio 40mg/ml)” com desvio de qualidade no lote 46202,
fabricag¢ao: 07/2012, validade 07/2014, o qual apresentou resultado insatisfatorio no
ensaio de aspecto e rotulagem, evidenciado no Laudo de Andlise n° 3785.1P.0/2012 ¢
Laudo de Anilise de Contraprova n° 3785.CP.0/2012, emitidos pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude/INCQS; 2) Descumprir a Notificacdao
n° 09-0395/2013-CFISC/GFIMP/GGIMP, por ndo comunicar as empresas NC do
Rego EPP, Werbran Distribuidora de Medicamentos Ltda. e Silva & Pontes Ltda.
sobre o recolhimento do medicamento KOLLANGEL SUSP ORAL lote 46202,
violando o Artigo 148, §1° e Artigo 150, Paragrafo Unico do Decreto n® 79.094, de 5
de janeiro de 1977, in verbis:

Decreto n°. 79.094/1977:

Art. 148. A ag¢do de vigilincia sanitdaria
implicara também na fiscalizagdo de todo e
qualquer  produto de que trata este
Regulamento, inclusive os dispensados de
registro, os estabelecimentos de fabricacdo,
distribui¢do, armazenamento e venda, e o0s
veiculos destinados ao transporte dos produtos,
para garantir o cumprimento das respectivas
boas praticas e demais exigéncias da
legislagdo vigente.

s 1° As empresas titulares de registro,
fabricantes  ou  importadores, tém a
responsabilidade de garantiv e zelar pela
manutengdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final, a
fim de evitar riscos e efeitos adversos a saude.

[-]



Art. 150 A agdo de vigildncia sanitdaria se
efetivarda em cardter permanente e constituird
atividade de rotina dos orgdos de saude.

Paragrafo unico. Quando solicitados pelos
orgdos de vigilancia sanitaria competente,
deverdo as empresas prestar as informagoes ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem a ag¢do de
vigilancia e as medidas que se fizerem
necessdarias.

[---]
c. Da decisao da GGREC

38. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e negativa de
provimento, a fim de manter a penalidade de multa, acrescida da devida atualizacao
monetaria.

d. Das alegac¢des da recorrente

39.Diante da decisado da GGREC a recorrente interpds novo recurso sob o
expediente n® 4490031/22-0, onde alegou:

- 0s Julgadores deixaram de considerar o ponto essencial que certamente levaria a
conclusdo diversa tanto da decisdao de Primeira Instancia, quando da decisdo de
Segunda, € que consiste em fato incontroverso, a saber: que as acdes da
recorrente contribuiram decisivamente para evitar quaisquer danos a populagao;

- ndo se justifica a pena de multa imposta, até porque o processo administrativo em
si j& representou efetivo carater pedagogico a recorrente em relacdo as praticas
futuras a serem adotadas, de modo que se faz necessaria a revisdo da penalidade;

a recorrente tdo logo cientificada acerca do resultado insatisfatorio contido no
laudo do laboratorio oficial, adotou as medidas necessarias a investigagao dos
eventos, tendo revisitado todas as amostras de retencao do lote em comento;

ndo foi constatado qualquer resultado insatisfatorio no que diz respeito as
reandlises fisico-quimicas e microbiologicas das amostras retidas, inclusive
quanto ao ensaio de aspecto;

 no que diz respeito ao ensaio de aspecto da cor, as evidéncias técnicas produzidas
no curso do processo administrativo demonstram que os profissionais que



acompanharam os testes ndo conseguiram reunir elementos técnicos que
justificassem a modificacao da coloragdo do produto, chegando a considerar que
a cor retratada por ocasido da apreensdo estaria correta, € que a informag¢ao do
rotulo € que seria equivocada;

seria, portanto, um erro de informacdo que, mais uma vez, ndo seria apto a
comprometer a qualidade e seguranga do medicamento;

- além de providenciar o recolhimento dos lotes, a recorrente providenciou, ainda, a
suspensao da comercializacdo e fabricacdo, ainda que ndo tenha recebido
qualquer reclamagdo de consumidores finais;

- 0 que ficou claro e incontroverso nos autos, portanto, ¢ que a recorrente procurou
imediata, e espontaneamente, suspender o registro, a fabricacdo e a
comercializagao do medicamento;

- considerando a primariedade da recorrente, e o fato de tratar-se de infracdo leve,
inexistentes circunstancias agravantes, a multa imposta € mantida por ocasido do
julgamento de 2* instancia, se mostra excessiva e desproporcional quanto aos
fatos envolvidos na autuacao;

nao foram observados os principios da razoabilidade e proporcionalidade na
quantificagdo da pena imposta a recorrente;

- a recorrida ndo fez qualquer referéncia aos possiveis danos a saude publica, e sua
dimensdo, para que fosse possivel a recorrente apresentar a sua defesa em
relacdo aos parametros utilizados para aplicagdo da pena de multa;

* 0 r1SCO sanitario aqui esta inserto apenas no campo da possibilidade ja que, de fato,
ndo ha qualquer comprovacao de ter sido concretizado;

- ndo ha qualquer demonstracdo do motivo pelo qual a recorrida deixa de aplicar a
penalidade de adverténcia ou multa no seu minimo legal;

- a decisdo recorrida deixa de observar uma efetiva gradacao punitiva, com caréncia
inclusive da fundamentacao para se impor a penalidade mais severa (multa).

e. Do Juizo quanto ao mérito

40. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto n° 1.463, de 20/10/2021 da GGREC e fundamentadas no Despacho n°
348/2023-GGREC/GADIP/ANVISA.



41. Sem perder de vista o onus 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 e, principalmente, a Constitui¢ao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

42 . 1sso porque o §1° do Art. 50 da Lei n° 9.784/1999 autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situagdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdes de NEGAR PROVIMENTO do
Aresto n° 1.463/2021 da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicag¢do dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:
I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses,
Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,
IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou sele¢do publica;
1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio;
V - decidam recursos administrativos,
VI - decorram de reexame de oficio;
VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatorios oficiais;
VIII - importem anula¢do, revogagao,
suspensdo  ou  convalidacdo  de  ato
administrativo.
§ 1° A motivagdao deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declara¢do
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Serdo parte
integrante do ato.
()
43 . Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no Despacho n° 348/2023-GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-os
integralmente ao presente voto, 0s quais transcrevo a seguir:

Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam claramente demonstradas a



autoria e a materialidade da infragdo sanitdria, consoante bem exposto no Voto
n°.1138/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 274-278). Ademais, foram
observados todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, para a lavratura do AIS, com descri¢do da conduta, instruc¢do
processual e fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla
defesa e do contraditorio.

Em seu recurso contra a decisdo de segunda instancia, a recorrente apresentou os
mesmos argumentos alegados contra a decisdo inicial, e ja analisados no Voto
acima descrito, ndo tendo trazido qualquer fato novo.

Conforme ja esclarecido no Voto n°.1138/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, as
providéncias apos a atuag¢do para regulariza¢do da situa¢do ndo sdo capazes de
afastar a responsabilidade da recorrente pela infracdo sanitaria. Uma vez ciente, é
obrigacdo do infrator cessar o ato ilicito, empreendendo as medidas necessarias
para tanto. Alias, é passivel de aplica¢do de circunstancia agravante prevista no
inciso V do art. 8° da Lei n°.6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de ato
lesivo a saude publica deixa de tomar as providéncias de sua al¢ada tendentes a
evitd-lo.

Segundo Ata n°. 17/2013 da Andlise de Contraprova (fl. 27): “A andlise fisica
efetuada por este Instituto, constante do LA n°.3785.1P.0/2012 reprovou o produto
na andlise de aspecto e na andlise de rotulagem. (...) Realizada a pericia de
contraprova foram mantidos os resultados do Laudo de Andlise n°. 3785.1P.0/2012.
Dada a palavra ao Senhor Perito esclarece que a Empresa se equivocou na
especificacdo da coloragdo e pretende fazer as devidas corregoes. Quanto a figura
ilustrativa contida no rotulo, a mesma serd retirada. A Empresa se compromete a
recolher o lote e apresentar o relatorio conclusivo de recolhimento a Anvisa”.
Portanto, diante de todas as provas constantes dos autos, ndo restam duvidas
quanto a autoria e materialidade da infracdo sanitdria.

O ato praticado pela recorrente se encontra devidamente tipificado na legislacdo
sanitaria, ndo havendo que se falar em auséncia de risco sanitario, ja que tal risco
torna-se implicito quando da tipifica¢do de determinada conduta. Ndo se pode
perder de vista o bem tutelado pela lei de infragcoes sanitdrias: evitar o risco e o
dano sanitario.

Quanto a alegagdo de que adotou esfor¢os para retirar o lote em desconformidade
do mercado, conforme informado pela NC do Rego EPP e a WERBRAN
Distribuidora de Medicamentos Ltda., tais empresas que ndo receberam da Natulab
Laboratorios S.A. copia da instrugdo de recolhimento do produto. E a autuada ndo
apresentou qualquer documentag¢do habil a comprovar que os Oficios enviados
foram recebidos per estas distribuidoras, demostrando assim, que ndo assiste razao
a sua alegacado.

Por fim, também ja esclarecido no Voto, inexiste hierarquia quanto as penalidades
constantes do artigo 2° da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977. Conforme



disposto na referida Lei, o legislador deixa clara a possibilidade da aplicagdo das
penalidades “alternativa ou cumulativamente”, de modo que ndo se faz
imprescindivel que haja primeiramente a aplicagdo

da penalidade de adverténcia, para que, em autuagoes posteriores, seja cominada
penalidade pecuniaria ou outra san¢do ali prevista.

Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de infragcdo sanitaria violou as
normas de prote¢do a saude publica, tendo o risco implicito, uma vez que o bem
tutelado pela lei de infracoes sanitdrias é evitar o risco e o dano sanitario.
Verifica-se que esta bem caracterizada a materialidade e autoria da infragdo
prevista no artigo 10, incisos IV e XXXI, da Lei n® 6.437/77, in verbis:

Art. 10 - Sdo infragoes sanitarias: [...]

1V - extraiv, 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, licen¢a, ou autorizagoes do
orgdo sanitdrio competente ou contrariando o disposto na legislagcdo sanitaria
pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdig¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

[..]

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitdarias competentes visando a
aplicagdo da legislagdo pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢do do produto, suspensdo
de venda e/ou de fabricagcdo do produto, cancelamento do registro do produto,
interdi¢do parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autoriza¢do para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibi¢do de propaganda e/ou multa;

Em razdo do necessario controle de legalidade dos atos administrativos, ao exame
dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsidera¢do ou revisdo da
decisdo ora recorrida.

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

Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administragdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A

decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias relevantes para a
dosimetria da pena (porte economico da infratora, risco sanitario, primariedade),
nos termos do art. 2° c¢/c art. 6° da Lei n° 6.437/1977, ndo sendo identificadas
demais atenuantes ou agravantes aplicdaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu cardter punitivo pedagogico.



Ainda, tem-se que a infragdo foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1° 1, da
Lei n° 6.437/1977 (I- nas infragoes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a RS
75.000,00 (setenta e cinco mil reais)).

III. CONCLUSAO DO RELATOR

44  Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa, acrescida da devida atualizacao
monetaria, a partir da data da decisdo que estipulou o valor R$ 20.000,00 (vinte mil
reais).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 19/04/2024, as 15:53,
JEII ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
assinatura Il do art. 4° do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
""-'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2920570 e o codigo CRC B2BE7C4C.
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