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DECISAO N° 1857065, DE 20 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25351.060984/2019-47
AlS n?2 0093353198 -GGFIS
Autuada: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

A empresa GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA foi
autuada em 30 de janeiro de 2019
pela irreqularidade transcrita abaixo, infringindo o artigo 75 da
Lei 6360/1976 e paragrafo 10 do artigo 15 do decreto
8077/2013. A conduta foi tipificada no art. 10, IV, da Lei n®
6.437, de 1977.

[...]

Deixar de garantir e zelar pela manutencao
da qualidade do produto cosmético SENSODYNE
BRANQUEADOR EXTRA-FRESH, bisnaga 50
gramas, lote WHO0137V (fabricado 15/06/2017),
por apresentar desvio de qualidade vazamento de
conteudo através do fundo da bisnaga devido a
falha durante o processo de selagem da bisnaga,
de acordo com o Comunicado de Recolhimento
voluntario emitido pela Glaxosmithkline, de
16/10/2017.

[...]

Notificada da autuacao em 25 de fevereiro de 2019
(fls. 21), a Autuada apresentou sua defesa em 11 de marco de
2019 (fls. 17 a 35), alegando, em suma, que em 23 de setembro
de 2017 recebeu uma notificacao do seu Centro de Distribuicao
comunicando que durante o processo de manuseio do produto
haviam sido detectados alguns cartuchos do creme dental
danificados. Relata que analisando a causa raiz concluiu-se que o
defeito ocorreu intermitentemente durante o enchimento do
Sensodyne Branqueador Extra-Fresh (lote WHO0137V), devido a
uma falha durante o processo de selagem da bisnaga, atribuido
a0 ajuste da posicao do "Hot Air" da linha de enchimento da
mesma.

Destaca que o defeito de qualidade teve uma
incidéncia de 2% das unidades do lote WH0137V de Sensodyne
Branqueador Extra-Fresh e que o defeito nao tem impacto na



seguranca ou eficacia do produto e nao representa um risco aos
consumidores. Ressalta que tomou a decisao de recolher as
unidades que se encontravam nos estoques dos seus
distribuidores e que todo o processo de destruicao das unidades
recolhidas, com a emissao dos respectivos certificados,
foi finalizado. Por fim, salienta que foram adotadas medidas para
correcao e prevencao para que nao haja reincidéncia do
problema e requer a extincao do presente Processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 31 de agosto de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 39 e 40), argumentando que o
comunicado de recolhimento voluntario, assim como o
cumprimento das determinacodes relacionadas ao recolhimento,
nao se prestam a excluir a responsabilidade na irregularidade
detectada e classificou o risco sanitario da infracao como baixo
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 12
e 40).

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
documento de fls. 02 a 04, como o Comunicado de recolhimento
voluntarios juntos aos distribuidores que informa o desvio de
qualidade do produto Sensodyne Branqueador Extra-Fresh (Lote:
W140137V). Este documento comprova a autoria e materialidade
da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AIS.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqgularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n?®
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou



importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela prépria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 | (fls. 36), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 41) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 12 e 40).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 41 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.387315/2009-84) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (06/06/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos art. 72 e 82 da Lei n®
6.437, de 1977, observo que a autuada se beneficia da
circunstancia atenuante prevista no inciso lll do art. 79, abaixo:

Art . 72 - Sao circunstancias atenuantes:

| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a
consecucao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida
como excusavel, quanto patente a incapacidade do
agente para atender o carater ilicito do fato;

I - o infrator, por espontanea vontade,



imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que
lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia resistir, para
a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza
leve.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de Adverténcia.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 20/04/2022, as 12:38, conforme
;{gli j horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrbnica 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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