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1. Relatorio

Analisa recurso interposto em face da decisao
proferida em 22 instdncia que manteve a
decisdo administrativa referente a Auto de
Infracdo Sanitaria que condenou a recorrente ao
pagamento de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), devido a resultados
insatisfatérios obtidos nos laudos de analise
fiscal emitidos em 27/03/2014 pelo Instituto
Adolfo Lutz, Sdo Paulo/SP, quanto ao ensaio de
aspecto. Em que pese o fato da empresa ter
tomado as medidas previstas na RDC n°
55/2005, com base nos documentos
apresentados nos autos, ndo resta duvida sobre
o desvio de qualidade dos referidos lotes do
medicamento ALUMINAX, comprovado por
analise fiscal, definida no Decreto n® 79.094, de
05 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n®
6.360/76, como aquela efetuada sobre os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
carater de rotina, “para apuragao de infragdo ou
verificacao de ocorréncia fortuita ou eventual”.
Posicao do relator: Negar Provimento

Trata-se de recurso administrativo interposto pela empresa Natulab Laboratério
S.A em face da decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)
de NEGAR PROVIMENTO ao recurso n® 0002236/19-5, Aresto n° 1.338, publicado no Diario
Oficial da Uniao (DOU) n° 17, de 20/1/2020 secao 1, pags. 86-87, que manteve a decisao
administrativa (fls.320/322) referente ao Auto de Infracdo Sanitaria — AlS n? 387/2015-GGFIS,
que condenou a recorrente ao pagamento de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais)
em sede de primeira instancia em 17/10/2018, por ndo garantir a qualidade, eficacia e
seguranga do medicamento ALUMIMAX (hidréxido de aluminio 60mg/ml, suspensao oral),
lotes 3225, 3220 e 3219, todos com fabricacdo em 09/2012 e validade até 09/2014,
conforme resultados insatisfatérios obtidos nos laudos de analise fiscal emitidos em
27/03/2014 pelo Instituto Adolfo Lutz, Sdo Paulo/SP, quanto ao ensaio de aspecto.



Em sua defesa, a recorrente alegou que:

Os julgadores deixaram de considerar o ponto essencial que
certamente levaria a conclusao diversa tanto da decisao de Primeira
Instancia, quando da decisdo de Segunda Instancia, a saber: De
que o desvio de qualidade pontual das amostras seria decorrente
de alto estresse ambiental fato, portanto, ndo atribuivel a recorrente.

A recorrente pontuou que o laudo desconsiderou por completo as
condi¢cdes de armazenagem do produto no local em que foram
recolhidas as amostras para analise.

Isso porque, como defendido ao longo de toda a instrugédo
processual, a recorrida realizou analise do produto acabado e
analise microbioldgica de acordo com a especificacdo do produto e
bula para cada um dos lotes, e os lotes sairam da fabrica de acordo
com as especificacdes técnicas previamente estabelecidas.

N&o se pode desconsiderar que efeitos externos podem influenciar
de forma decisiva a qualidade do produto. Ao final, como se pode
atestar a qualidade de um produto se € omitido completamente a
quais condi¢cdes foram eles expostos durante a sua armazenagem
mormente quanto, repita-se, os documentos apresentados pela
recorrente evidenciavam que n&o houve qualquer desvio de
qualidade do produto acabado.

Ressalta-se que ap6s terem sido suscitadas as supostas falhas, a
recorrente iniciou procedimento e investigacao para verificacao das
causas da suspeita do desvio de qualidade, inclusive com a
realizacdo de contraprova das amostras retém, de modo que a
analise revelou que ndo havia correlacdo estatistica entre a
ocorréncia dos supostos desvios e as possiveis causas raiz
estudadas durante a investigacao.

A empresa recorrente destacou: a) ndo houve alteracdes de fatores
ambientais acima ou abaixo dos limites especificados para o
armazenamento dos produtos acabados e da matéria prima das
instalagdes da empresa; b) ndo houve mudanca nos fornecedores
de matérias primas dos produtos; c¢) os produtos foram validados
nas linhas em que séo produzidos com resultados aceitaveis para
validacao de limpeza; d) os processos produtivos foram validados e
ndo houve problemas com teste de vazamento dos produtos; €) os
resultados de estabilidade de acompanhamento dos produtos foram
satisfatérios; f) os métodos de analise do aspecto dos produtos
acabados haviam sido validados e atendiam a necessidade de
deteccdo de desvio de qualidade nos lotes produzidos; g) os
operadores envolvidos nas limpezas das salas, equipamentos,
utensilios e utilidades haviam sido corretamente treinados inicial e
continuamente.

Por fim, a empresa requer a nulidade de todos os atos administrativos praticos no



presente processo, em razdo da nao realizagdo de contraprova considerando a incidéncia de
estresse ambiental (fator externo), determinando-se o seu arquivamento e consequentemente,
a nulidade de todas as sancgdes aplicadas a recorrente, principalmente em relagdo a multa
imposta.

2. Analise

A empresa NATULAB LABORATORIO S.A impetrou recurso em Ultima
instdncia, em face da manutencdo da Decisdo Administrativa (fls.320/322 do Processo
Administrativo Sanitario - PAS 25351.530811/2015-04) ) referente ao Auto de Infracao
Sanitaria — AIS n® 387/2015-GGFIS. A recorrente foi autuada por ndo garantir a qualidade,
eficacia e seguranca do medicamento ALUMIMAX (hidréxido de aluminio 60mg/ml,
suspensdo oral), lote 3225 (fabricacdao 09/2012, validade 09/2014), lote 3220 (fabricacao
09/2012, validade 09/2014) e lote 3219 (fabricacdo 09/2012, validade 09/2014), os quais
apresentaram resultado insatisfatério no ensaio de aspecto, onde as amostras apresentavam-
se sob suspensao ndo homogénea, branca, permanecendo com grumos, apds agitacao e com
odor alterado, enquanto a especificacdo do fabricante era: suspensdo homogénea de cor
branca e odor caracteristico de menta. Tais resultados insatisfatérios foram obtidos nos
respectivos laudos de andalise fiscal: 2366.00/2013, 2360.00/2013 e 3471.00/2013, emitidos
em 27/03/2014 pelo Instituto Adolfo Lutz, Sdo Paulo/SP, com detectada violagdo do Decreto
n®8.077,de 14 de agosto de 2013.

As fls. 06, 08 e 10 constam os laudos de anélise 2366.00/2013 de 27/03/2014,
lote n.? 3225; 2360.00/2013 de 27/03/2014, lote n.® 3220 e 3471.00/2013 de 27/03/2014, lote
n.2 3219, concluidos como INSATISFATORIAS as amostras em relagdo ao ensaio de aspecto.

Em 01/04/2014, a recorrente manifestou-se a respeito do recolhimento do
produto ALUMIMAX, bem como do andamento da investigacdo interna e da suspensao
temporaria voluntaria da produgéo do mesmo.

Em 07/08/2014, a Anvisa se manifestou, por meio da notificagdo n.? 0452/2014-
GFISC/GGFIS/SUCOM, para que a recorrente encaminhasse esclarecimentos, no prazo de 24
horas, a respeito dos Laudos de Analise Fiscal n° 2360.00/2013, 2366.00/2013 e
3471.00/2013, referentes ao medicamento ALUMIMAX. Adicionalmente, solicitou
manifestacdo sobre as acbdes que seriam adotadas com relacdo aos lotes validos desse
medicamento que se encontram distribuidos e/ou comercializados, face ao comunicado dessa
empresa feito por meio do oficio n.2 069/2014, de 27/03/2014.

As fls. 70/155 do PAS consta o resumo do recolhimento do produto, com
especificagdes quanto a data de comunicacdo do recolhimento (30/09/2014) e data do
relatorio conclusivo de recolhimento (10/05/2015).

As fls. 170/258 consta o relatério de monitoramento de recolhimento. Foram
apresentados os oficios, todos de 12/05/2014, encaminhados pela Natulab as distribuidoras
de medicamentos e empresas afins, alertando-as sobre o resultado insatisfatério apresentado
nos lotes 3219, 3220, 3225, 3231, 3267 do medicamento ALUMINAX e solicitando o
preenchimento do relatério de monitoracao das distribuidoras para os detentores de registro.

Em que pese o fato de a empresa ter tomado as medidas previstas na RDC n®
55/2005, com base nos documentos apresentados nos autos, ndo resta duvida sobre o desvio
de qualidade dos referidos lotes do medicamento ALUMINAX, comprovado por analise fiscal,
definida no Decreto n? 79.094, de 05 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n® 6.360, de
1976, como aquela efetuada sobre os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em carater de
rotina, “para apuracéo de infracdo ou verificagcdo de ocorréncia fortuita ou eventual”.



Pela analise dos documentos que instruem o processo administrativo, verifica-se
que foram cumpridas as formalidades exigidas pelos artigos 27 e seguintes da Lei n® 6.437/77,
tendo a empresa declinado de seu direito de solicitagdo de contraprova dos Laudos. As
andlises foram realizadas com Amostras Unicas.

De acordo com o relato do servidor autuante transcrito no VOTO N? 225/2019 —
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 10 de maio de 2019:

“A empresa enviou expediente 246442/14-0 de 01/04/2014
informando que a alteracdo da formulacdo ao medicamento
Alumimax se fazia necessdria para corrigir as nao
conformidades e que faria o recolhimento voluntariamente dos
77 lotes validos e distribuidos nesse medicamento. Em 2013
houve uma outra suspensao da distribuicdo, comeércio, uso e
recolhimento em todo territorio nacional dos lotes 3215, 3221,
3224, 3226, 3177, 3207, 3206, desse medicamento, também por
apresentar resultado insatisfatorio para o ensaio de aspecto
(odor alterado) e pH fora da especificacdo do fabricante
conforme RE n®. 836 de 06/03/2014 e RE n*. 4.265 de 11/11/2013.
Diante do exposto e classificagdo do risco a saude como classe |l
foi publicada a Resolugdo RE n° 3.770 de 25/09/2014 que
determinou a suspensdo de distribuicdo, comércio, uso e
recolhimento de todos os lotes do medicamento Alumimax, por ndo
terem sido identificadas as causas do desvio de qualidade de
alteracdo do aspecto do medicamento (fl. 38).”

“Quanto a alegacdo da defesa de que procedeu ao recolhimento
voluntario de todos os lotes validos em territorio nacional do produto
Alumimax, suspendeu a produgdo do referido produto, de acordo
com o estabelecido pela RDC 55/2005, verifico nos documentos
acostados aos autos do processo, que a empresa realizou tais
etapas e demonstrou boa fé, conforme alega a defesa.”

“Quanto a alegacdo de que ndo recebeu de consumidores
reclamagées sobre o produto e que avalia a causa do desvio como
alto estresse ambiental, considero que o fato de nenhum
consumidor ter realizado reclamagbes ndo configura que o produto
ndo tenha desvios de qualidade, e que a formulacdo desenvolvida
pelo fabricante e disponibilizada no mercado deve assegurar que
esse permanece com suas caracteristicas de qualidade inalteradas
apos o estresse ambiental, tanto que os estudos de estabilidade de
longa duragdo, acompanhamento e acelerada tem esse objetivo”

Com base no histérico do produto, verifica-se que o desvio de qualidade
identificado no caso em concreto ja foi motivo de outras medidas preventivas e de
recolhimento voluntario de outros lotes do medicamento. Que a prépria empresa reconhecera
que o problema estaria no produto e nao nas condi¢cdes de armazenamento em que eles se
encontravam, como o fez no presente caso.

Ressalta-se que o desvio de qualidade no aspecto do produto, comprovado por
meio de Analise Fiscal, pode levar a uma administracdo de quantidade sub-6tima do produto
para o tratamento, ja4 que particulas do produto ndo serdo corretamente dissolvidas apoés



reconstituicao, e, portanto, ndo serdo devidamente absorvidas, prejudicando a efetividade do
tratamento. No entanto, considerando-se a indicagao terapéutica do medicamento, tem-se que
0 risco sanitario fora classificado como classe lll, conforme RDC n2. 55/2005: “Classe lll:
situacao na qual existe baixa probabilidade de que 0 uso ou exposicdo a um medicamento
possa causar consequéncias adversas a saude.”.

Embora a empresa tenha procedido ao recolhimento voluntario dos lotes
insatisfatorios e procedido conforme a RDC n® 55/2005, tal fato ndo afasta o ato infracional
constatado.

Nessa esteira, cabe esclarecer que, 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 populagao. Ao
contrario, as agdes da vigilancia sanitaria devem pautar-se prioritariamente pela prevencao da
ocorréncia de riscos e, consequentemente, de danos. A caracterizacdo do dano daria azo a
aplicagcdo de penalidade ainda mais severa, em decorréncia da aplicacdo da agravante
prevista no inciso IV do artigo 8° da Lei n® 6.437/77. Contudo, verifica-se que a penalidade de
multa observou os limites do artigo 29, §1¢, inciso | c/c artigo 42, inciso |, ambos da Lei n®
6.437/77.

Quanto a boa-fé, cabe destacar que este deve ser o assento de toda relacéo
juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um principio, propriamente dito. E,
portanto, pressuposto de toda relacdo ou negécio juridico, ndo sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar
presente em todo ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria respaldo a aplicacao de
penalidade ainda mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do art. 8 da
Lei n? 6.437/77. Toda a descricao fatica do ato infracional e sua subsuncéao a lei teve como
pano de fundo a presunc¢ao de boa-fé da recorrente, o que nao desnatura nem desqualifica o
ato praticado e tipificado na legislacao vigente.

Por fim, rejeito as alegacdes apresentadas e entendo pela manutencdo da
penalidade de multa aplicada nas decisdes de primeira e segunda instancias, no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais) acrescida da devida atualizagao monetaria.

3. Voto

Ante o exposto, voto por NEGAR PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se
o Aresto n°® 1.338, publicado no Diéario Oficial da Unido (DOU) n° 17, de 20/1/2020.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
16/09/2021, as 18:36, 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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