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DECISAO N° 2827775, DE 26 DE FEVEREIRO DE 2024

Processo n2 25351.613878/2020-11

AlS n2 2110848200 - GGFIS

Autuada: KIMBERLY CLARK BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS DE HIGIENE LTDA.

A empresa KIMBERLY CLARK BRASIL INDUSTRIA
E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE LTDA. foi autuada
em 30/06/2020 por fabricar e comercializar Fraldas Descartaveis
Huggies Turma da MoOnica Tripla Protecao com desvio de
qualidade, uma vez que houve escurecimento do novo composto
absorvente (polimero BASF HYSORB 8760), dentro do prazo de
validade do produto exposto a venda; por nao comprovar o prazo
de validade do produto acabado (fralda) apds alteracao realizada
com a introducao do novo composto absorvente (polimero BASF
HYSORB 8760), uma vez que nao realizou estudos de
estabilidade especificamente para o novo superabsorvente; e por
deixar de entregar, quando solicitado pela ANVISA, documentos
para comprovar a seguranca e a qualidade do produto, condutas
gue infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n®
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 01/02/2021 (fls. 257), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (expediente Datavisa n@
0617790/21-3) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
258), alegando, em suma, que o desvio de qualidade e a
auséncia de estudo de estabilidade ja foram detalhadamente
analisados pela decisao proferida pela Diretoria Colegiada no
Processo n? 25351.317881/2016-44. Entende nao ser coerente
sua penalizacao, em virtude da constatacao da oxidacao do
produto, sem que qualquer consequéncia de ordem sanitaria
tenha sido demonstrada. Aponta violacao a ampla defesa e ao
contraditério, em virtude da auséncia de indicacao da penalidade
aplicavel, da descricao da infracao e da motivacao da suposta
violacao ao item 3.2 do anexo da Portaria MS n2 1.480/1990.

Menciona a auséncia de violacao a RDC n? 48/2013,



gue nao estava em vigor a época da fabricacao e comercializacao
do produto. Afirma que comprovou o prazo de validade do
produto acabado através de estudos de estabilidade elaborados,
com base em polimeros similares. Relata que, embora nao
obrigatérios, tais estudos foram realizados voluntariamente e
apresentados a ANVISA. Declara auséncia de violacao ao art. 68
da Lei n? 6.360/76 e ao art. 15, § 12 do Decreto n? 8.077/2013,
uma vez que a oxidacao nao gera risco a saude ou a eficacia do
produto. Menciona a nao violacao ao art. 14, paragrafo Unico do
Decreto n? 8.077/2013, pois nao houve qualquer obstaculo a
fiscalizacao da ANVISA ou descumprimento a ato emanado de
autoridade, ja que apresentou a documentacao completa
mencionada no item 3, "a" e "c" do AIS. Pede a aplicacao da
atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei n? 6.437/77, ao
mencionar a comunicacao espontanea a ANVISA a respeito dos
eventos de oxidacao do polimero, e a apresentacao de estudos
comprovando a seguranca e eficacia do produto, incluindo
pareceres de médicos especialistas. Assevera ter promovido o
recolnimento do  produto, determinado por decisao
posteriormente anulada pela Diretoria Colegiada, de forma que
seria injusto sofrer nova penalizacao. Afirma nao mais utilizar o
referido polimero na fabricacao de seus produtos. Requer a
nulidade do AlIS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 17/06/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que o AIS em tela cita
objetivamente as penas e o preceito legal que autoriza sua
imposicao. Explica que cumpre ao julgador, em momento
oportuno, depois da defesa da Autuada e da manifestacao do
servidor autuante, definir a penalidade a ser aplicada ao caso,
nao havendo qualquer prejuizo a defesa. Destaca que, embora a
RDC n248/2013 nao estivesse vigente quando da investigacao da
reclamacao, o Anexo Il da Portaria n® 348/1997 (Roteiro de
Inspecao para Industria de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes), valida a época da producao ou
fabricacao dos lotes produzidos, ja preconizava como item
imprescindivel a existéncia de Férmula Padrao para cada produto
fabricado, nome, forma, concentracao, prazo de validade do
produto, formula centesimal ou por unidade de venda, nome,
cédigo, quantidade e unidades de cada componente, além de
instrucdes detalhadas de todas e de cada uma das etapas de
fabricacao, o que confirma a necessidade do estudo de
estabilidade. Salienta ser injustificavel a nao apresentacao da
ordem de producao ou fabricacao dos lotes produzidos, solicitada



através da Notificacao ne 24-133/2016-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, de 28/09/2016, e reiterada através
da Notificacao n2 24-397/2017-COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, de
05/01/2018, tendo sido apresentadas apenas as fichas de
inspecao de atributos de lotes de producao, além de outros
documentos como certificado de analise e rastreabilidade dos
materiais. Ressalta que corrobora com a necessidade de
realizacao do estudo de estabilidade o "Roteiro de Inspecao para
IndUstria de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes", conforme Anexo Il da Portaria n? 348/1997, no qual
consta a instrucao de que a empresa devera apresentar os
documentos comprobatérios que sejam solicitados, tendo como
requisito a apresentacao de um programa escrito de estudo de
estabilidade dos produtos com registros apropriados de
condicbes dos testes, resultados, métodos analiticos usados,
condicdoes de conservacao das amostras, envase primario,
periodicidade de andlises e data de vencimento. Destaca que a
empresa nao apresentou provas/evidéncias de que a causa do
escurecimento do polimero BASF HYSORB 8760 era causada por
uma reacao de oxidacao.

Comprova que, mesmo tendo cumprido as exigéncias
da Notificacao n® 24-397/2017-COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA,
restou caracterizado o descumprimento da legislacao
vigente. Em relacao a alegacao de auséncia de violacao ao art.
14, paragrafo unico do Decreto n? 8.077/2013, de acordo com o
Memorando n2 33/2020/SEI/COISC/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
a empresa nao apresentou as ordens de producao solicitadas,
sendo apresentadas apenas as fichas de Inspecao de Atributos, e
por isso nova tentativa de obtencao do documento foi feita por
meio do item 9 da Notificacao n® 24-397/2017-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, mas novamente, a empresa hao
apresentou o documento requisitado. O risco sanitario das
infracdes foi classificado como médio, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 263/271).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/08 e 246/251, que comprovam a autoria e
materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n@
8.077/2013, 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 propria 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.

Ressalta-se que o fato de a empresa ter recolhido o
produto voluntariamente nao a exime da responsabilidade de ter
comercializado produto com desvio. A ocorréncia do desvio
demonstra que a Autuada nao tomou as medidas necessarias
para evita-lo no produto em comento. Desta feita, temos que a
infracao sanitaria fora consumada. Entretanto, cumpre salientar
gue o recolhimento voluntario da empresa esta de acordo com a
atenuante prevista no inciso lll do art. 72 da Lei n2. 6.437/77 e
sera considerado para fins de dosimetria da pena.

Acerca do descumprimento da notificacao, cumpre
ressaltar que, na qualidade de 6rgao de regulacao e fiscalizacao
das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve
perquirir sobre o cometimento de irregularidades no seu ambito
de competéncia, a fim de que sejam implementadas as medidas
cabiveis com vistas a protecao a saude. Portanto, quando
solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes,
deverao ser prestadas as informacdes e efetuadas as
determinacdes nos prazos fixados, para nao obstarem a acao de
vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta



infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracoes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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. 259), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitdrias (fls. 260) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 271).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 260 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25767.098295/2010-65) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (05/01/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, além da
atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei n® 6.437/77,
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, |, c/c
art. 29,8191, dalLein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico 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
mais 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 80.000,00
(oitenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 160.000,00
(cento e sessenta mil reais), em razao da reincidéncia,
conforme estabelecido:



1) Adverténcia por fabricar e comercializar
Fraldas Descartaveis Huggies Turma da Monica Tripla
Protecao com desvio de qualidade;

2) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por nao
comprovar o prazo de validade do produto acabado
(fralda) apds alteracao realizada com a introducao do
novo composto absorvente (polimero BASF HYSORB
8760), uma vez que nao realizou estudos de estabilidade
especificamente para o novo superabsorvente; e

3) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por deixar
de entregar, quando solicitado pela ANVISA documentos
para comprovar a seguranca e a qualidade do produto.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
I Sanitaria, em 26/02/2024, as 16:18, conforme horario oficial
‘ﬁgl J j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
eletronica 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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ey A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: ,’,""'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2827775 e o cédigo CRC FCA26CD2.
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