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VOTO N2 159/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.660846,/2018-81
Expedientes: 1002189/25-0 e 3577591 (SEl)
Recorrente: Industrias Raymound’s Ltda
CNPJ n2 03.886.705/0001-46
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RECURSO ADMINISTRATIVO. FABRICACAO E
COMERCIALIZACAO DE CREME DENTAL. LAUDO DE
ANALISE INSATISFATORIO. DESCUMPRIMENTO DE
NOTIFICACAO. INTEMPESTIVIDADE. NAO
CONHECIMENTO.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucdo - RDC n?
266/2019 c/c paragrafo Unico do art. 30 da Lei n®
6.437/1977, o prazo para interposicdo do recurso é de
20 dias, contados da ciéncia do interessado, o que
ndo foi observado no caso em tela, estando
configurada a intempestividade.

Comprovadas as infracdes, mantém-se a penalidade
de multa fixada com base na gravidade do fato, na
reincidéncia especifica e no porte da empresa.
Posicdo do Relator: NAO CONHECER do recurso. Na
hipdtese de superagdo do vicio formal, NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

Area responsavel: GGFIS
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

A empresa Industrias Raymound’s Ltda. interp6s recurso em face da decisdo proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) na Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO) n2 9, realizada em 26 de
marco de 2025, que conheceu e negou provimento ao recurso, nos termos do Voto n2
59/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

O processo administrativo originou-se de autuacdo lavrada pela drea de fiscalizacdo, em
razdo da fabricacdo e comercializacdo dos produtos “Creme Dental com Fldor Freedent Menta” (lote
1081115) e “Gel Dental Alegrinho Morango 900 PPM” (lote 10692114), que apresentaram irregularidades
de rotulagem constatadas por Laudos de Analise Fiscal emitidos pelo INCQS/FIOCRUZ, consistentes na
auséncia de adverténcias obrigatdrias sobre formaldeido e monofluorfosfato de sddio, bem como
adverténcia especifica para uso infantil.

A empresa também foi notificada a adotar medidas corretivas, incluindo o envio do mapa
de distribuicdo, relatério de recolhimento e comprovacado de destinagdo final dos produtos, o que nao foi
comprovadamente atendido.

Em 20/09/2018, a empresa foi autuada por: "1) Fabricar e comercializar o produto CREME
DENTAL COM FLUOR FREEDENT MENTA, lote 1081115, data de fabricagcdo 15/05/2015, data de validade
15/05/2018, com resultado insatisfatorio evidenciado em Laudo de Andlise Fiscal n° 3169.1P.0/2015,
emitido pela Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, em 17/03/2016, para o ensaio de rotulagem, pelas
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seguintes irregularidades: 1.1) Ndo consta a frase de adverténcia: "contém formaldeido"; 1.2) Ndo consta
a frase de adverténcia: "contém monofluorfosfato de sddio"; 1.3) Ndo consta a frase de adverténcia:
"Criancas até seis anos. Use uma quantidade do tamanho de uma ervilha com supervisdo de um adulto
durante a escovagao para minimizar a degluticdo. Se estiver ingerindo fluor proveniente de outras fontes,
consulte seu médico ou dentista"; 2) Fabricar e comercializar o produto GEL DENTAL ALEGRINHO
MORANGO 900 PPM lote 10692114, data de fabricacdo 24/11/2014, data de validade 24/11/2017, com
resultado insatisfatorio evidenciado em Laudo de Anadlise Fiscal n° 3171.1P.0/2015, emitido pela,
Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, em 17/03/2016, para o ensaio de rotulagem, pelas seguintes
irregularidades: 1.1) Nao consta a frase de adverténcia: "contém formaldeido"; 1.2) Ndo consta a frase de
adverténcia: "contém monofluorfosfato de soédio", 3) Descumprir as Notificagbes n2. 24-040/2017-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA de 17/01/2017, e n9. 24-245/2017-COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA de
14/11/2017, que solicitavam a apresentacdo a Anvisa do mapa de distribuicdo dos produtos alvo das
referidas andlises fiscais, cépia das correspondéncias encaminhadas aos distribuidores solicitando o
recolhimento do produto, relatério final de recolhimento, e destino dado ao produto recolhido com
comprovante. A empresa respondeu em 10/11/2017, por meio do expediente n2. 196768/17-1, as
notificacBes, entretanto, ndo apresentou o mapa de distribuicio e relatério final de recolhimento
requeridos".

A fl. 02, Oficio n2 240/2016/DIR/INCQS encaminhando os Laudos de Andlise para a Anvisa.
As fls. 03-06, Laudos de Andlise 3169.1P.0/2015 e 3171.1P.0/2015.

A fl. 08, Oficio n® 557/2016/GECOS/DIARE/ANVISA solicitando a empresa adequacdo das
irregularidades constatadas.

A fl. 09, Memorando n? 24-031/2016 - COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA solicitando a
Geréncia de Cosméticos — GECOS informacdes quanto a regularidade dos produtos.

As fls. 10-14, Resposta da GECOS ao Memorando n2 24-031/2016 -
COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.

A fl. 16, Of. 24-184/2016-COISC/GIPRO/GGFIS/DIMOM/ANVISA, encaminhado ao Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), solicitando informacdes sobre a realizacdo de
pericia de contraprova nos produtos.

Afl. 17, Resposta do INCQS informando que nio houve pedido de pericia de contraprova.

A fl. 19, Resolucdo — RE determinando, em todo o territério nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializagdo e uso dos lotes verificados no Laudo de Analise, bem como o recolhimento
do estoque existente no mercado.

A f1. 20, Notificagdo n2 24-040/2017- COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.
A fl. 21, Notificagdo n? 24-245/2017- COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.
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As fls. 22-26, Resposta da empresa a Notificagdo n 24-245/2017-

COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.

A fl. 28, Despacho n? 24-310/2017 - COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA sugerindo a autuacdo da
empresa.

A fl. 30, Of. n2 294/2018-COPAS/GGFIS/ANVISA - Comunicacdo de possivel ilicito criminal,
encaminhado ao Ministério Publico do Estado de Sdo Paulo.

A fl. 34, Oficio n2 1-333/2018/CADIS/GGGAF/ANVISA encaminhando o auto de infragdo
para a empresa.

A fl. 37, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econémico da autuada, que foi
classificada como Grande — Grupo I.

As fls. 39-43, Manifestacdo da area autuante pela manutencdo do auto de infracdo e
sugerindo aplicacdo da penalidade de multa.

A fl. 46, Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do Processo
Administrativo - PAS 25351.459105/2009-51, em 20/09/2011, para efeitos de reincidéncia.
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A fl. 48, Histérico de Porte da Empresa do sistema Datavisa.

A fl. 49, Oficio n2 112/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando a empresa comprovacio
da capacidade econ6mica (porte) referente ao ano-exercicio de 2020 (ano-calendario de 2019).

As fls. 50-51, tem-se a decisdo que manteve o auto de infracdo sanitdria e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor total de RS 120.000,00 (cento e vinte mil reais), dobrada para RS
240.000,00 (duzentos e quarenta mil reais) em razao de reincidéncia.

A fl. 54, Solicitagdo de cdpia do processo.
A fl. 58, Publicagdo da decisdo de primeira instancia.

A fl. 59, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
manteve na integra a decisdo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada.

O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisdo encontra-se as fls.
61-72.

Termo de encerramento de tramite fisico disponivel no SEI n2 3068461.

Foi proferido o Voto n? 59/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3496278), que
conheceu e negou provimento ao recurso, aprovado na SJO n2 9, realizada em 26/03/2025, com decisdo
publicada por meio do Aresto n? 1.697 de 27/03/2025, no Diario Oficial da Unido (DOU) n? 60, de
28/03/2025, Secdo 1 (Sei n2 3555555).

A recorrente foi notificada da decisdo da GGREC em 15/04/2025 (AR, SEl n? 3555566) e
interpds recurso administrativo (SEI n? 3577591) em 06/05/2025.

A GGREC se manifestou pela ndo retratacdo, nos termos do Despacho n2
584/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3693256).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE

Os pressupostos para o conhecimento do recurso administrativo, sem os quais a demanda
ndo tem o conddo de prosseguir, estdo previstos no art. 63 da Lei n2 9.784/1999, nos arts. 62, 72 e 92 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo Unico do art. 30
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a tempestividade, a legitimidade e o nao
exaurimento da esfera administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucdo - RDC n? 266/2019 c/c paragrafo Unico do art.
30 da Lei n?2 6.437/1977, o prazo para interposi¢do do recurso é de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia do
interessado. Considerando que a autuada foi comunicada da decisdo em 15/04/2025, conforme Aviso de
Recebimento (SEI n? 3555566), , o prazo legal de 20 dias para a interposi¢cdo do recurso a Diretoria
Colegiada iniciou-se no dia subsequente e findou-se, no maximo, na data de 5 de maio de 2025. Como a
recorrente protocolou o recurso em tela em 06/05/2025, entende-se que ndo observou o prazo recursal.

Embora n3ao tenham sido preenchidos os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo em razdo de sua intempestividade, o que, em regra, impediria a analise do mérito, optou-
se por proceder com a avaliagdo do mérito do caso concreto.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) esclarece que, na andlise de recursos
administrativos decorrentes de autos de infracdo, sdo aplicados os prazos prescricionais e as causas de
interrupc¢do definidos na Lei n2 9.873/1999, que por sua especificidade prevalece sobre as disposi¢des do
art. 15, §49, da Lei n2 9.782/1999, conforme redacdo dada pela Lei n? 13.411/2016. Também se ressalta
que a Lei n? 13.411/2016 n3o revogou a Lei n? 6.437/1977, a qual permanece vigente e estabelece as
infracOes sanitdrias e suas penalidades. Ademais, a prescricdo intercorrente, definida pela Lei n@
9.873/1999, ocorre apenas quando ha paralisagdo do processo administrativo por mais de trés anos, sem
julgamento ou despacho, sendo interrompida por qualquer ato da Administracido que demonstre
movimentacdo processual com vistas a sua resolucao. No presente caso, verificou-se que a Administracao
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praticou diversos atos, entre 2018 e 2023, que interromperam de forma vélida o prazo de prescrigao,
incluindo notificagdes, manifestagdes técnicas e decisdes administrativas.

No caso concreto, o processo administrativo foi iniciado tempestivamente, e os marcos
interruptivos da prescricdo, como os despachos que ordenam a apuragdo ou a notificacdo valida da
empresa, foram devidamente observados pela Administracdo. De fato, o prazo prescricional foi
interrompido pela notificacdo da autuada, pelas decisGes de primeira e segunda instdncia e pela
interposicdo de recursos administrativos, nos termos do art. 29, inciso Il, da Lei n2 9.873/1999.

Ndo se verifica inércia da Administracdo, razdo pela qual rejeita-se a alegagdo de
prescrigao.

As infracdes da empresa Industrias Raymound's Ltda., que fabrica os produtos CREME
DENTAL COM FLUOR FREEDENT MENTA e GEL DENTAL ALEGRINHO MORANGO 900 PPM, foram
constatadas a partir das analises realizadas pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS), cujos Laudos n? 3169.1P.0/2015 e n2 3171.1P.0/2015 indicaram irregularidades relacionadas a
rotulagem. A auséncia de informac¢Ges obrigatdrias no rétulo configura infracdo sanitaria, uma vez que
essas informacbes sdo necessdrias para a seguranca do consumidor, especialmente em produtos
destinados ao publico infantil. Apesar das notificagdes emitidas, a empresa ndao atendeu as solicitagoes
da Anvisa, como a apresentacdo de mapa de distribuicdo e relatério de recolhimento dos produtos.
Mesmo ciente dos resultados insatisfatérios dos laudos, a empresa ndo solicitou pericia de contraprova, o
gue demonstra sua omissdo em contestar adequadamente as irregularidades apontadas.

O argumento de nulidade do processo por cerceamento de defesa, fundamentado na
auséncia de participacdo da empresa na andlise fiscal ou na auséncia de notificacdo para contraprova, nao
se sustenta. O rito processual sanitario assegura o direito a contraprova, mas este deve ser exercido pela
parte interessada mediante requerimento formal e oportuno, logo apds a ciéncia do resultado
insatisfatério do laudo analitico. Os autos demonstram que a Recorrente foi notificada dos laudos do
INCQS que atestavam a irregularidade da rotulagem dos produtos, mas optou, por estratégia ou omissao,
por ndo requerer a contraprova técnica no prazo legalmente estabelecido. A omissdo da parte em exercer
um 6nus processual que Ihe é préprio ndo pode ser transmutada em vicio de cerceamento de defesa por
parte da Administracdo. A preclusdo do direito de produzir essa prova é uma consequéncia da inércia da
empresa, convalidando, para todos os efeitos, os resultados da analise técnica fiscal. O exercicio pleno do
contraditério e da ampla defesa foi efetivamente garantido em todas as fases do processo, desde a
apresentacao da defesa inicial até a interposi¢do de recursos.

A empresa sustenta que as irregularidades referem-se apenas a erro grafico e que a
concentragao de formaldeido seria inferior a 0,05%, o que dispensaria a adverténcia exigida pela RDC n?
15/2013. Entretanto, os Laudos de Analise Fiscal emitidos pelo INCQS foram categoricos ao apontar
auséncia das frases obrigatdrias de adverténcia. Ainda que o teor da substdncia fosse inferior a 0,05%,
caberia ao fabricante comprovar tecnicamente essa condi¢ao, o que nao ocorreu. Como a empresa nao
apresentou contraprova nem laudo analitico préprio, prevalece a presuncdo de veracidade dos laudos
oficiais.

Ressalta-se que a rotulagem é o principal meio de comunicacdo entre o produtor e o
consumidor final e possui funcdo eminentemente protetiva da saude publica, configurando infracdo a
omissdo de adverténcias que mitiguem os riscos associados ao uso dos produtos, o que justifica
plenamente o enquadramento no art. 10, inciso XXIX, da Lei n? 6.437/1977.

As infracBes tipificadas nos incisos XV e XXXI do art. 10 da Lei n? 6.437/1977
(descumprimento de determinacdo e dificuldade a acdo fiscal) decorrem da falha da empresa em
apresentar o mapa de distribuicdo completo dos lotes irregulares e o relatério final de recolhimento.

A recorrente justificou a auséncia do relatdrio final alegando que ndo havia estoque em
circulacdo no mercado. Contudo, esta justificativa ndo é acompanhada da demonstracdo formal da
auséncia de produtos junto aos seus distribuidores e revendedores, o que constitui a prova cabivel para
satisfazer a determinacdao administrativa. O Mapa de Distribuicdo é peca fundamental para a
rastreabilidade e para que a autoridade sanitaria possa aferir a extensao do risco e a eficacia das medidas
de recolhimento. A inércia da empresa em fornecer integralmente estas informacdGes comprova a
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obstrucdo a a¢do da vigilancia sanitaria e o descumprimento de um dever legal de prestar informacdes
precisas e completas. Portanto, a materialidade das infragdes formais também estd plenamente
demonstrada.

A autuacdo foi confirmada como vdlida e legal, visto que a empresa desrespeitou as
normas de seguranca sanitdria ao comercializar produtos com irregularidades de rotulagem, expondo
consumidores a riscos a saude. A auséncia de informacdes obrigatérias desrespeitou as normas sanitarias
aplicaveis, sendo constatada tanto pela andlise técnica inicial quanto pela auséncia de defesa ou
contestacdo eficiente pela empresa. A penalidade aplicada é coerente com os principios regulatérios que
visam proteger a salde publica e garantir a conformidade dos produtos disponibilizados no mercado.
Portanto, a medida administrativa reforga a necessidade de adequagdo as exigéncias normativas impostas
pela vigilancia sanitaria.

A reincidéncia da empresa foi confirmada com base na Lei n? 6.437/1977, que a interpreta
como circunstancia agravante a penalidade aplicada. Considera-se reincidéncia genérica o cometimento
de uma nova infracdo sanitaria apds julgamento anterior relacionado a outra infracdo, dentro do periodo
de cinco anos. Essa condicdo justifica a aplicacdo de penalidades em maior escala, dado o carater
educativo e preventivo das sanc¢des impostas. Tal reincidéncia foi caracterizada devido a existéncia de
condenagao anterior, transitada em julgado, dentro do prazo quinquenal.

A autuac¢do da empresa foi enquadrada nos dispositivos da Lei n? 6.437/1977 quanto as
infracBes ligadas a irregularidades na rotulagem, descumprimento de normas sanitarias e nao
atendimento de atos administrativos. O valor da multa aplicada, classificada como infra¢do leve, seguia os
parametros legais, variando de RS 2.000,00 a RS 75.000,00, e foi dosado considerando o risco sanitario, o
porte econdmico da empresa (ndo comprovado como de pequeno porte pela recorrente) e a reincidéncia.
Nao se identificaram fatores atenuantes que justificassem revisao da penalidade fixada.

A dosimetria da pena considerou, além da triplice infracdo (rotulagem e duas de natureza
administrativa), a circunstancia agravante da reincidéncia, conforme os registros processuais da Agéncia.
N3o havendo qualquer desvio ou excesso na aplicagdo da multa pelas instancias inferiores, a pena
pecuniaria imposta deve ser mantida.

Verifica-se, por fim, a auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes
suscetiveis de justificar a revisdo da decisdo recorrida.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por NAO CONHECER do recurso administrativo, por sua
intempestividade.

Na hipdtese de superagao da intempestividade, voto por NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
mantendo integralmente a decisdo recorrida.

E o voto que submeto & apreciacéo e, posterior, deliberacdo desta Diretoria Colegiada, por
meio de circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em 10/10/2025,
as 18:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 3792692 e o cédigo CRC B86D02BC.

Referéncia: Processo n2 25351.900091/2025-92 SEI n2 3792692
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