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DECISAO N° 1476205, DE 09 DE JUNHO DE 2021

Processo n2 25351.171618/2018-31

AlS n2 0242661/18-7 - GGFIS

Autuada: DENGO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA LTDA.

A empresa DENGO INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA foi autuada em 28 de marco de
2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, e o art. 15, § 12 e § 39, do
Decreto n2 8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

Fabricar e comercializar o produto Alcool Gel DENGO
fabricado em 12/04/2016, sem registro ou notificacao na
ANVISA

Notificada da autuacao em 8 de maio de 2018 (fls.
54), a Autuada apresentou sua defesa em 14 de maio de 2018
(fls. 56 a 70), alegando, em suma, que o0 problema ocorreu
devido a falha interna quando foram utilizados rétulos antigos do
produto, ja cancelados pela ANVISA. Aduz que nao teve a
intencao de prejudicar os clientes. Informa que é empresa
familiar de pequeno porte e que ja foi penalizada pelo
recolnimento do produto. Pede que o processo seja encerrado
pois o0 produto encontra-se devidamente regularizado junto a
ANVISA.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de outubro de
2018 pela manutencao do AIS, argumentando que as provas nos
autos demonstravam a comercializacao do produto apds a sua
notificacao ter sido cancelada por irregularidades. Por fim,
classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 73 a 74).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, peco vénia para discordar da area
autuante no sentido da manutencao do AIS e verifico que assiste
razao a autuada. No rotulo do produto fiscalizado, consta que o
saneante havia sido notificado na Anvisa sob o processo n@
25351.382554/2012-15. De fato, segundo o que foi informado
pela Geréncia de Saneantes (fl. 20), tal notificacao havia sido
cancelada por irregularidades em dezembro de 2014.

Contudo, a autuada informa que o produto descrito
no AlS, alcool gel DENGO, estava regularizado perante a Anvisa
sob o processo n? 25351.066427/2015-14, tendo havido apenas
erro na impressao dos rétulos do produto. Em consulta ao
sistema Datavisa (fls. 80 a 82), verifico que o produto estava
sim_regularizado perante a Anvisa, em numero distinto do
informado no rétulo do produto saneante comercializado. Esse
fato ja havia sido informado pela Geréncia de Saneantes no
Memorando de fl. 20:

"Com relacao ao processo 25351.066427/2015-14,
informado no item 4 do Memorando da COISC, o mesmo
encontra-se devidamente notificado desde 03/02/2015."

Logo, entendo que a autuada nao fabricou nem
comercializou produto saneante sem registro ou notificacao na
Anvisa. Na verdade, ela fabricou produto saneante contendo, no
rétulo, informacao equivocada sobre o nimero do registro do
produto - o que é bem menos grave do que fabricar produto sem
registro.

Assim, analisando apenas conduta descrita no AIS,
inexiste descumprimento da legislacao sanitaria por parte da
autuada.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

A presente decisao também segue assinada também
pela Coordenadora de Analise e Julgamento das Infracoes
Sanitarias, que ratifica o arquivamento do processo.



RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal

Coutinho, Assistente, em 09/06/2021, as 19:03, conforme
JEII ___'] horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
assinatura I Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Analise e
.1 IJulgamento das Infracoes Sanitdrias Substituto(a), em
JEII j 14/06/2021, as 18:04, conforme horario oficial de Brasilia, com
. fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
. outubro de 2015
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