.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1547177, DE 02 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25351.218386/2019-73
AlS n? 0333460191 - GGFIS
Autuada: LABORATORIO TAYUYNA LTDA.

A empresa Laboratério Tayuyna Ltda foi autuada em
12 de abril de 2019 por ter fabricado e comercializado o produto
Alcool Etilico 702 GL ou 68,4% INPM, marca ADV, data de
fabricacao: 30/07/2015, lote 1507018 com rotulagem irregular
(informacao sobre a graduacao alcdolica), conduta que infringe a
legislacao sanitaria e esta tipificada na Lei n? 6.437, de 1977,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 07 de maio de 2019 (fls.
57), a Autuada apresentou sua defesa em 17 de maio de 2019
(fls. 30-55), alegando, em suma, que o rétulo irregular nao
contraria qualquer dispositivo legal. Ao contrario, esta de acordo
com o0s termo da Resolucao-RDC ANVISA n? 199, de 2006, uma
vez que 702 GL significa 70% (v/v), nao podendo, pois, colocar
772 GL. Afirmou que ocorreu uma mudanca no arcabouco legal
apos a publicacdao da Resolucao-RDC ANVISA n? 107, de 2016;
contudo, a RDC nao pode retroagir e apanhar fatos passados.
Argumentou que, ap6s 12 de janeiro de 2017, passou a atender o
disposto na RDC mais nova, na qual o alcool etilico 70% passou a
ter sua concentracao descrita em 70% (p/p) ou 772 GL. Solicitou,
assim, o arquivamento dos autos.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 26 de outubro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 61-62), classificando o risco
sanitario da infracao como baixo tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 60 e 62v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do



art. 13 daLein26.437, de 1977.

Nos termos da Resolucao-RDC ANVISA n¢ 199, 2006,
atualizada pela Instrucao Normativa n? 3, de 2009, Anexo |, é
objeto de notificacao o produto alcool etilico, com concentracao
70% v/v - 772 GL (alcool 70), na forma farmacéutica solucao,
indicacao terapéutica antisséptica, cuja referéncia bibliografica é
a Farmacopeia brasileira 22 Ed, 1959 - pdag. 1102 e 1194,
Formuldrio Nacional 12 Ed - DOU 15/08/05.

O Anexo Il da Resolucao-RDC ANVISA n¢ 46, de 2002,
por sua vez, estabelece que a rotulagem desse tipo de produto
deve ser descrita como Destinacao do alcool - Graduacao
Alcoolica em Graus INPM.

Dos documentos juntados as fls. 03-07, verifico que a
informacao de teor alcodlico do produto estava descrita, no seu
rétulo, como 702 GL ou 68,4% INPM quando deveria ser 702 GL ou
62,4% INPM.

Dessa forma, ao grafar o valor em porcentagem INPM
do teor alcodlico do produto, a Autuada descumpriu o disposto na
Tabela do Anexo | da Resolucao-RDC ANVISA n?2 199, 2006,
atualizada pela Instrucao Normativa n2 3, de 2009 e o Anexo Il
da Resolucao-RDC ANVISA n2 46, de 2002, e por isso foi autuada.

Por fim, cumpre ressaltar que para fins de verificacao
da data da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacdao do produto, pois € momento em
gue o rétulo é colocado no produto.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracbes sanitarias e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area
autuante (fls. 60 e 62v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®



6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
Mmais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

Publigue-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Analise e
Julgamento das Infracoées Sanitarias Substituto(a), em
JEII j 02/08/2021, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. § 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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g ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: "_;'_'E',_-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1547177 e o cddigo CRC BE46EA429.
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