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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 120/2024/SEI/DIRES/ANVISA
Processo n? 25351.427552/2015-05
Expediente n? 1074048/23-7
Recorrente: NATULAB LABORATORIOS S.A.
CNPJ n? 02.456.955/0001-83

RECURSO ADMINISTRATIVO. INFRACAO SANITARIA.
RESULTADO INSATISFATORIO NO ENSAIO DE TEOR DE
FLAVONOIDES. OBSERVANCIA AO CONTRADITORIO.

1. Empresa autuada por ndo garantir a qualidade,
seguranca e eficdcia do produto Passiflora Incarnata,
marca Seakalm, lote 33112, fabricado em 10/2012,
com validade até 10/2014, que apresentou resultado
insatisfatorio no ensaio de teor de flavonoides,
conforme Laudo de Analise da Fundacdo Ezequiel
Dias.

2. N3o se verificou no feito cerceamento do direito de
defesa da empresa, nem inobservancia ao
contraditério, estando adequada e devidamente
fundamentada a dosimetria da pena, com observancia
ao principio da proporcionalidade.

Posicdo do Relator: CONHECER e NEGAR PROVIMENTO
ao recurso.

Area responsavel: GGFIS
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa NATULAB LABORATORIOS S.A.,
em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessdo de Julgamento Ordinaria
(SJO) n? 23, realizada em 9 de agosto de 2023, que decidiu conhecer e negar provimento ao recurso,
mantendo a penalidade de multa no valor de RS 40.000,00 (quarenta mil reais), nos termos do Voto n2
947/2023 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 13/7/2015, por meio do AIS n? 322/2015 — GGFIS (fl. 1), a empresa foi autuada pela
constatacdo da seguinte irregularidade: ndo garantir a qualidade, seguranca e eficacia do produto
Passiflora Incarnata, marca Seakalm, lote 33112, fabricado em 10/2012, com validade até 10/2014, que
apresentou resultado insatisfatério no ensaio de teor de flavonoides, conforme Laudo de Analise n?
4212.00/2013, da Fundacéo Ezequiel Dias.

As fls. 5-10, Laudo de Analise n2 4212.00/13, da Fundagado Ezequiel Dias.

As fls. 12-17, peticdo da autuada referente a Notificagdo n2 09-0050/2014-
CFISC/GFIMP/GGIMP/ANVISA.

As fls. 19-24, Laudo de Andlise 4212.CP/2013 e Ata de Andlise Pericial em Amostra de
Contraprova do Produto Passiflora Incarnata, Marca Seakalm, n2 66/2014.

As fls. 27-32, Relatério conclusivo de recolhimento do medicamento.

As fls. 33-38, esclarecimentos sobre a Notificacgdo n2 251/2015, sob expediente n?®
341829/15-4.
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As fls. 40-44, resposta a Notificacdo n2 250/2015 — GFISC/GGFISC/SUCOM/ANVISA.

As fls. 45-46, Despacho n2 319/2015 — GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA.

Notificada para ciéncia da autua¢do, mediante Oficio n2 5-476/2015/CADIS/GGGAF/ANVISA,
recebido em 2/3/2016 (AR a fl. 50), a empresa ndo apresentou defesa administrativa.

As fls. 54-56, manifestacdo da drea autuante pela manutencdo do auto de infragdo sanitdria
e aplicacdo da pena de multa, classificando o risco sanitario como médio.

A fl. 95, certiddo de antecedentes, atestando a primariedade da autuada.

A fl. 98, certiddo de capacidade econdmica, extraida do sistema Datavisa, indicando ser a
autuada empresa de grande porte — Grupo .

As fls. 100-103, tem-se a decisdo que manteve a autuac3do e aplicou a empresa penalidade
de multa no valor de RS 40.000,00 (quarenta mil reais).

As fls. 106-107, Oficio n? 2-828/2019/CADIS/GGGAF/ANVISA, recebido pela autuada em
9/7/2019, conforme AR de fl. 109.

A fl. 108, publicacdo da decisdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 130, de 9 de julho de
2019.

As fls. 110-166, tem-se o recurso administrativo sob expediente n2 0782203/19-1.

A fl. 170, em decisdo de n3o retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
conheceu do recurso e ndo acolheu as suas razées, mantendo a pena de multa.

As fls. 203/206, Voto n2 947/2023/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que conheceu do recurso
e negou-lhe provimento.

A fl. 207, Aresto n2 1.584/2023.

A autuada foi cientificada da decisdo da GGREC, mediante Notificacdo (fl. 208), recebida em
18/9/2023, conforme AR de fl. 209.

As fls. 212-244, tem-se o recurso administrativo sob expediente n? 1074048/23-7.

A Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho
n2 34/2024-GGREC/GADIP/ANVISA.

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a andlise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o cond3do de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo Unico do
art. 30 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o nao
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucdo - RDC n2 266/2019 c/c paragrafo Unico do art.
30 da Lei n? 6.437/1977, o prazo para interposicdo do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Assim, considerando que a ciéncia ocorreu em 18/9/2023 (AR a 209), e a autuada apresentou
o recurso em 9/10/2023, conforme fluxo de tramitacdo do expediente no sistema Datavisa, conclui-se que
o recurso em tela é tempestivo.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o recurso foi interposto por pessoa legitimada,
em conformidade com o disposto no art. 58 da Lei n2 9.784/1999. Ademais, a interposi¢do se deu perante
o 6rgdo competente para apreciacdo do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que ndao houve julgamento pela Diretoria Colegiada, ultima instancia
administrativa da Anvisa, de forma que ndo ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.
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Constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o prosseguimento do pleito,
conforme disposto no art. 62 da RDC n? 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo-se a
analise do mérito.

2.2 DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

Diante da decisdo da GGREC, a empresa interp0s recurso sob o expediente n? 1074048/23-
7, com as seguintes alegacdes: (a) por ocasido da contraprova, e conforme registro em ata, diante do novo
resultado insatisfatério para o ensaio de teor, fez constar em ata as diferencas cruciais atinentes a
metodologia utilizada pelo laboratério oficial, em contraposicdo aquela que utilizou, de modo que a
divergéncia decorrente do resultado seria advinda dessa diferenca; (b) ndo obstante tenha evidenciado as
diferencas da metodologia e que poderiam levar a resultados diversos, como de fato houve, o érgao
julgador seguiu o caminho de ratificar o entendimento do laboratdrio oficial, ou seja, confirmado o
resultado insatisfatério de seu laudo; (c) a decisdo deixou de garantir o devido processo legal e o amplo
contraditdrio, sendo que o préprio drgdo julgador sopesa sobre a necessidade de aprofundar as questdes
de prova ao afirmar que a empresa nao teria levado aos autos os testes realizados internamente com as
amostras de reten¢do que seriam capazes de demonstrar a regularidade do lote com a metodologia
validada. Assim, se a razao de decidir decorria da andlise de documentos complementares, deveria ter sido
dada oportunidade de apresentar os documentos nos autos do processo; (d) as suas acdes contribuiram
decisivamente para evitar quaisquer danos a populagdo; (e) ndo ha registro de danos ao consumidor; (f)
ndo foram observados os principios da proporcionalidade e da razoabilidade; (g) ndo ha fundamentagao
para imposicdao de multa em prejuizo da pena de adverténcia ou aplicacdo da pena pecuniaria no minimo
legal.

Pugna, por fim, anulacdo da decisdo recorrida ou, subsidiariamente, a sua reforma
para julgar o auto de infragdo insubsistente. Alternativamente, requer a substituicdo da pena de multa por
adverténcia ou, ainda, sua redu¢ao para o minimo legal.

2.3 DO MERITO

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n? 1.584, de 9 de agosto de 2023,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 152, de 10 de agosto de 2023.

Conforme o Auto de Infracdo, a conduta da empresa, ora recorrente, violou o § 12 do art.
148 do Decreto n? 79.094, de 5 de janeiro de 1977, in verbis:

Art. 148. A agdo de vigilancia sanitaria implicara também na fiscaliza¢do 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
legislacao vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadores, tém a responsabilidade de
garantir e zelar pela manutenc¢do da qualidade, segurancga e eficdcia dos produtos até o consumidor
final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a saude.

Em relagdo ao mérito, entende-se que os argumentos apresentados pela autuada ja foram
devidamente enfrentadas pela Geréncia-Geral de Recursos, na decisdo recorrida, cujas razbes acolho na
presente analise, conforme segue.

O Laudo de Andlise da Fundagdo Ezequiel Dias n2 4212.00/2013 obteve resultado
insatisfatério para o ensaio de teor de flavonoides, que estava a maior do que o valor de referéncia.

Solicitada a contraprova, no Laudo n2 4212.CP/2013, houve a confirmacdo do desvio de teor
de flavonoide, com emissdo de Ata de Analise Pericial n2 066/2014, na qual a autuada consignou:

Foi dada a palavra a perita da empresa, que alegou que as analises internas foram satisfatorias,
utilizando a mesma metodologia validada; que alguns itens da andlise pericial fugiram da integra do
método; que foi realizada agitacgdo mecanica ao contrario da utilizagdo do vértex, citado na
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metodologia; que, na validacdo do método analitico realizado pela empresa, testou-se robustez do
reagente acido bdrico das marcas Merck e Vetec, apresentando robustez apenas para o reagente da
marca Merck; que a pesagem foi em apenas uma amostra e desta foi quadruplicada para a
continuidade do ensaio mas apesar de ndo descrito no método, a validagdo prevé que a pesagem
deva ser em triplicata; que o preparo da solugdo teste e de compensagao nao seguiu o procedimento
de lavagem na retomada do residuo.

Sobre a argumentacdo da perita da empresa, a Fundacao Ezequiel Dias:

[...] se manifestou explicando que utilizou o agitador mecanico em substituicdo ao vortex por nado ter
vértex com capacidade para este processo, mas ressaltou que esta etapa foi realizada garantindo a
total diluicdo do extrato; que ndo teve acesso ao protocolo de validacdo da empresa, no parametro
robustez, mas utilizou o reagente acido bdrico da marca Sigma que tem alta performance; que
realizou o preparo de apenas uma solugdo mae e avaliou a repetibilidade na diluicdo da amostra,
originando quatro replicatas, sendo que a empresa executa a repetibilidade apenas no preparo da
solugdo mae, conforme informado pela empresa; que durante o processo de retomada do residuo,
foram utilizados 11 ml da mistura indicada, totalizando o volume descrito na metodologia, ndo
interferindo neste processo. O laboratério ainda acrescentou, que o processo de solubilizagdo do
extrato empregado, assim como a etapa de retomada do residuo, ndo ocasionaram nenhuma
interferéncia no processo, visto que o teor encontrado esta acima do permitido; caso contrario, o teor
seria inferior.

Em face das consideracdes acima e em linha com a decisdo recorrida, ratifica-se o
entendimento da Fundacao Ezequiel Dias, considerando inclusive que a recorrente ndo trouxe aos autos os
testes realizados internamente com as amostras de retengdo que supostamente demonstrariam a
regularidade do lote com a metodologia validada, e a afirmac¢do do laboratdrio que "[...] o processo de
solubilizagdo do extrato empregado, assim como a etapa de retomada do residuo, ndo ocasionaram
nenhuma interferéncia no processo, visto que o teor encontrado estd acima do permitido; caso contrdrio, o
teor seria inferior".

No que concerne a alegacdo da recorrente de que a decisdo deixou de observar o devido
processo legal e o amplo contraditério, vez que nao teria levado aos autos testes realizados internamente
com as amostras de retencao que, no seu entender, seriam capazes de demonstrar a regularidade do lote
com a metodologia validada, cumpre mencionar que a prdpria autuada, em recurso anteriormente
interposto perante a Anvisa (fl. 112), afirmou que: “as amostras de retengdo do lote haviam sido
analisadas, néo tendo sido encontrado qualquer aspecto de inconformidade, inclusive no que diz respeito
ao ensaio de teor de flavonoides”.

A Geréncia-Geral de Recursos mencionou, na fundamentacdo da decisdo recorrida, os
referidos testes pelo fato de a empresa ter alegado estarem em conformidade e frisou que eles ndo foram
juntados aos autos como prova, assim, ndo se verifica cerceamento do direito de defesa da empresa.

Quanto a afirmacdo da autuada de que sua agdo contribuiu decisivamente para evitar
quaisquer danos a populacdo, entende-se que ndo atenua a infracdo sanitdria, conforme ja pontuado nos
autos, vez que se trata de obrigacdo da empresa depois de ciente do resultado insatisfatério da analise
fiscal.

Acerca da alegada auséncia de registro de danos ao consumidor, deve-se rememorar que o
ato praticado estd devidamente tipificado na legislacdo sanitaria. Assim, ndo ha que se falar em auséncia
de risco sanitdrio, ja que o risco torna-se implicito quando da tipificacdo de determinada conduta. Deve-se
considerar o bem tutelado pela lei de infracdes sanitdrias: evitar o risco e o dano sanitario.

No ambito da vigilancia sanitaria, o risco pode ser definido como a probabilidade da
ocorréncia de um evento adverso. Contudo, ndo é necessario que o dano se concretize para que se
configure o risco a saude da populagdo. Ao contrdrio, as a¢des da vigilancia sanitdria devem pautar-se
prioritariamente pela prevencado da ocorréncia de riscos e, consequentemente, de danos.

Ressalte-se que os fatos descritos estdo devidamente tipificados como infracdo sanitaria,
nos termos do art. 10, inciso IV, da Lei n? 6.437/1977, in verbis:
Art. 10 - S3o infragdes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
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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, licenca, ou autorizagbes do 6rgdo sanitério

competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, apreensio e inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;

No que se refere a pena de multa e sua dosimetria, pontua-se que o art. 22 da Lei n?
6.437/1977 ndo prevé que as penas nele previstas devam ser aplicadas de forma gradativa, ao contrario, o
caput desse artigo estabelece que as penalidades poderdao ser aplicadas de forma cumulativa ou
alternativa, respeitando os critérios legais.

Consoante ja explanado no processo, foram observados os principios da proporcionalidade
e da razoabilidade, vez que avaliadas as circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (porte
econOmico da infratora, primariedade, risco sanitario), nos termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei n®
6.437/1977, ndo sendo identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso.

Por fim, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 29, § 19, inciso |, da
Lei n2 6437/1977: | - nas infragdes leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais).

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso
interposto sob o expediente n2 1074048/23-7, mantendo a penalidade de multa no valor de RS 40.000,00
(quarenta mil reais), nos termos do Aresto n2 1.584/2023.

E o voto que submeto & apreciacéo e, posterior, deliberagdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 10/07/2024, as 17:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
i informando o cddigo verificador 3015677 e o cédigo CRC 6AA8SE102.

Referéncia: Processo n? 25351.941059/2023-03 SEI n2 3015677
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