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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 3208847

Processo n? 25351.204147/2022-31
AlS n24436104/22-1 - GGFIS ) )
Autuada: MEGA VITAL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS

LTDA

A empresa MEGA VITAL INDUSTRIA E COMERCIO DE

COSMETICOS LTDA foi autuada em 15 de julho de 2022 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 12 e o
inciso | do artigo 67 da Lei n? 6.360/1976; o paragrafo Unico do
artigo 14 e o paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n© 8.077/2013;
e o artigo 72 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
422/2020. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso(s) incisos IV, XXIX e XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1 ) Fabricar e comercializar o produto: Alcool Gel
Antisséptico, Marca: Profissional Probele Super Poderosa,

reqistro: nao consta, lote 29042020005, data de coleta:

01/03/2021, data de validade 04/2023, com desvio de

qualidade, conforme apontado no Laudo de Andlise

1455.1P0/2021, de 11/06/2021, emitido pelo Instituto

Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),

com resultado insatisfatério para o ensaio de Teor de
Alcool Etilico, quando foi observado resultado igual a:
(49,3 = 0,3) % p/p, 70% do valor declarado; sendo que o
valor de referéncia estabelecido pela Resolucao RDC n¢
422/2020 é de 90 a 110% do valor declarado; e resultado
insatisfatério também no ensaio de Andlise de
Documentacao, quando foi observada na rotulagem
auséncia da regularizacao do produto na Anvisa.

2 ) Nao responder a Notificacao no
667/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de

06/12/2021, reiterada pela Notificacao n© 1138545/22-6,

de 16/03/2022, que solicitavam a implementacao da

acao de recolhimento, em todo territério nacional, de

todos os lotes do produto Alcool Gel Antisséptico Forca

Super, marca Profissional Probele Super Poderosa, lote

29042020005, considerando que o produto nao possui

registro nesta Agéncia e embora fabricado na vigéncia da
RDC 350/2020, alterada pela RDC 422/2020,
apresentava prazo de validade maior que 180 dias, em



inobservancia as referidas normas. A Notificacdo n@
667/2021 foi recebida pela empresa em 06/01/2022,
conforme corroborado pela Lista de Postagem e consulta
aos Correios, rastreio BR311629444BR, e a Notificacao
n? 1138545/22-6 foi recebida em 25/03/2022, conforme
rastreio JH869530804BR, entretanto nao foram
respondidas pela empresa.

[...] grifei

Notificada da autuacao em 24 de agosto de 2022 (fl.
47 do SEI n?22439099), a Autuada apresentou sua defesa em 08
de setembro de 2022 (SElI n22980254), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n2 4666153/22-5) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. 49 do SEI n2 2439099).

Alega que o lote 29042020005 do produto Alcool Gel
Antisséptico Forca Super obteve resultados satisfatérios na
analise da unidade em retencao, para os testes de teor etilico e o
teste de eficacia. Além de que testes microbiologicos avaliaram a
propriedade antisséptica do produto Alcool Gel Antisséptico
Forca Super, que estaria dentro dos padrdées e eficaz na
eliminacao de bactérias presentes nas maos e ambientes.
Conclui que nao houve prejuizo ao consumidor e que o produto
estaria conforme com a Resolucao - RDC n? 350/2020 como
carater emergencial e apds registrado por peticionamento
eletronico.

Com relacao a Notificacao n? 1138545/22-6, afirma
ter realizado um comunicado aos seus clientes e distribuidores,
solicitando o recolhimento do produto. Argumenta que todas as
notificacdoes foram respondidas. E, em relacao a Notificacao n¢®
667/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, informa que
adotou acdes e apresentou a documentacao solicitada por meio
do Sistema Eletrénico de Informacdes - SEI, protocolos 1386760
e 1461505.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 20 de outubro de
2022 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
27-64 do SElI n22439099), argumentando que a analise
laboratorial demonstrou que o teor do alcool etilico no produto
estava abaixo do limite previsto pela Resolucao - RDC n®©
422/2020, que exige um intervalo de 90 a 110% do valor
declarado. O produto também nao foi devidamente registrado na
Anvisa, configurando infracao sanitaria grave.

Argumenta que o Laudo de Andlise n®°



1455.1P.0/2021, emitido pelo LACEN-PR, apontou irregularidades
no produto, lote n? 29042020005. Ressalta que o produto tinha
prazo de validade superior ao permitido pela Resolucao-RDC n?
350/2020 e teor inadequado de alcool etilico. O mesmo produto
ja havia sido alvo de recolhimento de outro lote em 2021, lote
14042020021, por meio da Resolucao-RE n?2 1.896/2021, devido
a falhas na rotulagem e no aspecto, conforme Laudo de Analise
n2 307.1P.0/2020.

Informa que a Vigilancia Sanitdria do Parana,
considerando a Resolucao-RDC n¢ 390/2020, notificou o
fabricante a recolher os lotes irregulares do produto. Ademais a
area de registro, Coordenacao de Cosmeéticos - CCOSM, "informou
que o produto havia sido regularizado no sistema SGAS sob o
numero de processo 25351.272331/2020-42 (o produto foi
notificado, e ndo registrado)". Porém, "foi cancelado pela CCOSM
por meio, da Resolucao-RE n°® 2.406, de 09/07/2020, publicada
no DOU em 13/07/2020, cf. fls. 13. O produto &, portanto,
irreqular, por possuir grafado prazo de validade superior a 180
dias".

Quanto a alegacao de resposta por meio dos
protocolos SElI n% 1386760 e 1461505, esclarece que os
documentos apresentados pela empresa nao mencionam o lote
29042020005, que é o foco da autuacao. Afirma, também, que
nao foram respondidas a Notificacao ne
667/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a Notificacao
n? 1138545/22-6, que exigiam o recolhimento de todos os lotes
do produto sem registro, incluindo o lote 29042020005, porque
apesar de fabricado sob a vigéncia da Resolucao - RDC n¢©
350/2020, apresentou um prazo de validade na rotulagem
superior aos 180 dias permitidos.

Por fim, corroborando as conclusdes do Parecer n@
138/2022/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, classificou o
risco sanitario da infracao como ALTO (fl. 63 do SEI n? 2439099).

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, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Laudo de Analise n® 1455.1P.0/2021 (fls. 08-10 do SEl n®?
2439099); a Notificacao n® 3/2021-DVVSP/CVIS/DAV da
Secretaria de Saude do Paranda (fls. 11-12 do SEIl n® 2439099);
Memorando n2 62/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (fl. 19
do SEI n?2439099); Resolucao-RE n? 2.406, de 09/07/2020 (fls.
20-21 do SEI ne 2439099); Notificacao ne
667/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 22-23 do
SEl n?22439099); a Notificacao n? 1138545/22-6 (fls. 27-28 do
SEI ne 2439099); e o) Parecer ne
138/2022/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 38-41 do
SEl n?2439099), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

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.

No que se refere a alegacao de que o produto estaria
satisfatorio conforme analises realizadas pela empresa, nao lhe
assiste razao. O resultado do laudo de andlise fisca apontou
resultado insatisfatorio para teor de alcool etilico (70% do valor
declarado) e rotulagem para o lote 29042020005. Ressalto que
ja havia resultado anterior no lote 14042020021 para analise de
aspecto e rotulagem com irregularidades.

Nos casos de alteracdes visualmente identificaveis,
como a rotulagem, resta inegavelmente caracterizado o desvio
de qualidade do produto, que deve manter suas especificacdes e
caracteristicas até o consumidor final. Ademais, cumpre salientar
gue quando ha constatacao visual da alteracao do aspecto em
uma ou mais unidades do produto, a analise sera realizada sob a
modalidade de amostra Unica (artigo 27, §19, da Lei 6.437/77),
visto que a realizacao da pericia de contraprova nao sera possivel
pela propria natureza da inconformidade.

Quanto a alegacao de envio de resposta as



notificacdes recebidas, acompanho o entendimento da area
autuante, os documentos enviados por meio dos protocolos SEI
n% 1386760 e 1461505, se referem ao lote 14042020021 e
outros ali indicados. Ademais, nao foram cumpridas nos referidos
protocolos todas as exigéncias das notificacdes, quais sejam:

[...] Cbpia do procedimento operacional de recolhimento
utilizado; Lotes produzidos e o Mapa de distribuicao
desses lotes; Comprovantes de informacao aos
distribuidores, bem como as respectivas respostas destes
ao comunicado da empresa; Relatério Final de
recolnimento do produto, contemplando o quantitativo
fabricado, comercializado/distribuido e recolhido; Destino
dado ao produto recolhido com comprovante [...]

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude, o que foi obstado pela autuada in casu, considerando
gque a mesma nao prestou todas as informacoes solicitadas e nao
encaminhou a documentacao requerida.

A analise de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
como o alcool gel antisséptico, segue um conjunto rigoroso de
normas determinadas pela legislacao brasileira para garantir a
segurancga, eficacia e qualidade desses produtos antes de sua
comercializagao. No caso especifico do produto "ALCOOL GEL
ANTISSEPTICO FORCA SUPER", as irregularidades apontadas nas
analises fiscais e na fiscalizacao conduzida pela ANVISA
evidenciam a importancia dessas normativas para proteger a
saude publica.

O risco sanitario foi classificado como alto,
considerando que "os produtos nao foram avaliados pela Anvisa e
dessa maneira nao ha conhecimento sobre a sua composicao,
condicbes de fabricacdo e armazenamento, entre outras
informacées que qualificam o produto", conforme o Parecer n®
138/2022/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 40 do SEI n®
2439099).

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 infracoes sanitarias e a sua



capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 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
MICROEMPRESA (SEI n© 3201413), € PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacodes por infragcdes sanitarias ((fl. 69 do SEI n®
2439099) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (fl. 63 do SEI n2 2439099).

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
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, § 12, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), conforme abaixo estabelecido:

a)R$8.000,00 (oito mil reais) por "Fabricar e
comercializar o produto: Alcool Gel Antisséptico,
Marca: Profissional Probele Super Poderosa,
registro: nao consta, lote 29042020005, data de
coleta: 01/03/2021, data de validade 04/2023, com
desvio de qualidade, conforme apontado no Laudo
de Andlise 1455.1P0/2021, de 11/06/2021,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS)...";

b)R$8.000,00 (oito mil reais) por "Ngo responder a

Notificacao n?°
667/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,



de 06/12/2021, reiterada pela Notificacao n®°
1138545/22-6, de 16/03/2022, que solicitavam a
implementacdo da acao de recolhimento, em todo
territério nacional, de todos os lotes do produto
Alcool Gel Antisséptico Forca Super, marca
Profissional = Probele  Super Poderosa, Ilote
29042020005...".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 02/10/2024, as 19:15, conforme
;ﬁgli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= verificador 3208847 e o cédigo CRC 8D32538A.
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