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Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos Odontologicos Ltda
CNPJ: 06.295.846/0001-82

PAS n? 25759.004882/2017-05

Expediente: 3466638/21-6

Recurso Administrativo. Auto de Infragdo
Sanitaria - descumprimento dos itens 1.2 e 1.3
do Capitulo XV e item 1 do Capitulo Il da RDC
81/2008. CONHECER do recurso e DAR-LHE
PROVIMENTO.

Qoordenagéo Julgadora: CRES2/GGREC
Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

RELATORIO

1. Cuida-se de recurso administrativo, interposto pela empresa Ultradent do Brasil
Produtos Odontologicos Ltda, em face do Aresto n° 1.434, publicado no DOU n? 107, de
10/06/2021, secéo 1, pag. 145, que contém decisao colegiada da Geréncia-Geral de Recursos
- GGREC, por unanimidade, de CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL
PROVIMENTO, para minorar a penalidade de multa, acompanhando a posicdo da relatoria,
descrita no Voto n® 303/2021-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Conforme consta do Auto de Infracao Sanitaria n® 0016610173 (AIS 03/2017):

Ao(s) quatro dia(s) do més de janeiro do ano de dois mil e dezessete, as dezessete
hora(s) e zero minuto(s), no exercicio de fiscalizacdo sanitaria, ao inspecionar/analisar
o(a) PRODUTOS PERMESEAL, verifiquei(camos) que a empresa citada infringiu ao(s)
seguinte(s) dispositivo(s) legal(is): itens 1.2 e 1.3 do Capitulo XV e item 1 do Capitulo
Il da RDC 81/2008, pela constatagao da(s) seguinte(s) irregularidade(s):

O produto constante na LI n° 16/3422690/3, "PERMESEAL — resina composta
fotopolimerizavel", lote BDSBW, correspondente ao Processo de Importagdo n°
20160000974153-4, AWB n° 729 7975 7650, 4530143621, localizado no ARMAZEM
REFRIGERADO (2-80C) do LIBRAPORT, apresentava validade superior a registrada
na ANVISA, tipificada(s) na Lei no 6437/77, artigo(s) 10, Inciso(s) XXYSV, pelo que lavrei
(amos) o presente Auto de Infragdo Sanitaria, devidamente assinado pela(s) servidor(es)
autuante(s) e pelo(s) autuado(s) abaixo a tudo presente(s), ficando notificado(a) neste ato
o(a) autuado(a), que respondera pelo fato em processo administrativo sanitario e que tera
0 prazo de quinze dias, a contar da data de seu recebimento, para querendo apresentar
defesa ou impugnacéao a este auto perante: PA-Viracopos-SP.

(grifo meu)



3. E o brevissimo relatério.

ANALISE

4. Para a analise dos fatos, faz-se necessario apresentar textualmente os
dispositivos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 81/2008, da forma vigente a
época, que embasaram a lavratura do Auto de Infracdo Sanitaria (AIS):

Capitulo I

1. Somente sera autorizada a importagéo, entrega ao consumo, exposi¢céo a venda ou a
saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, que atendam
as exigéncias sanitarias de que trata este Regulamento e legislagdo sanitaria pertinente.

Capitulo XV

1.2 Os produtos de que trata este item quando expostos ou entregues ao consumo,
deverdo apresentar-se rotulados, lacrados ou sob selo de seguranga, quando exigido em
legislagcéo sanitaria pertinente, e com as informagées aprovadas pela autoridade sanitaria
competente, quando de sua regularizagcao no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.3 A faculdade de que trata este item ndo eximira o importador de apresentar no rétulo
em idioma estrangeiro de sua embalagem, primaria e/ou secundaria, as seguintes
informagdes quando de sua entrada no territorio nacional:

a) nome comercial, em uso no exterior;
b) nome do fabricante e local de fabricagéo;

d
e) data de validade ou data do vencimento, quando couber. (grifo nosso)

)

¢) nimero ou cbdigo do lote ou partida;
) data de fabricagdo, quando exigida em legislagao sanitaria pertinente;
)

5. De forma resumida, a questdo central da conduta infracional recai sobre a
divergéncia entre o prazo de validade informado no rétulo original (do fabricante) do produto,
que é de 36 (trinta e seis) meses, e o prazo de validade do mesmo produto informado quando
do registro junto a Anvisa, que é de 24 (vinte quatro) meses.

6. Assim, no exercicio da fiscalizacao sanitaria, ainda no armazém refrigerado do
Libraport, portanto, na etapa inicial de internalizagdo do produto no territério nacional (em
momento anterior a exposicdo ao consumo), foi verificado que o produto importado
apresentava no rétulo o prazo de validade do fabricante (36 meses) e nédo o prazo de validade
aprovado no registro da Anvisa (24 meses).

7. Ocorre que, durante a andlise do presente caso, em relacdo a etapa de
nacionalizacdo do produto, constatei que a RDC n® 81/2008 apresentava também, no Capitulo
XV, previséo para a realizagdo de nova rotulagem em territério nacional, se ndo vejamos:

Capitulo XV
1. Sera permitida a rotulagem no territério nacional, de acordo com a legislagao pertinente
de produtos importados regularizados formalmente junto ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.
8. Diante do permissivo normativo mencionado,a primeira conclusao da
presente analise foi de que nao fora oportunizada a rotulagem em territorio nacional. Ao
buscar esclarecimento sobre essa conducdo, em diligéncia formulada no Processo SEI
25351.908420/2022-09 a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - GGPAF, foi respondido, conclusivamente (SEI 1855794), o que se segue:



Portanto, essa previsdo de uma nova rotulagem se d&, entre outras situagoes, para
adequar o produto conforme as informagées necessaria. E ainda cabe destacar que, essa
possiblidade de rotulagem em territério nacional ndo dispensa o importador da
obrigatoriedade de apresentar no rétulo em idioma estrangeiro, entre outras informagoes
bésicas, a data de validade ou data do vencimento do produto. Portanto, verifica-se a
importancia dessa informagao sobre a validade do produto, e que nao faz qualquer
sentido um mesmo produto apresentar datas de validades diferentes. (grifo nosso)

9. Com a devida vénia - mas sem aprofundar além do necessario o tema, sob pena
de perder o foco da discusséo principal - permito-me discordar da afirmacéo de que "néo faria
qualquer sentido existir, para um mesmo produto, datas de validade distintas". E que, sobre
este aspecto, trago a reflexdo que o periodo de validade de um produto estd diretamente
relacionado com a manutengéo da sua seguranca e eficacia no decurso do tempo.

10. O produto sob discussdao, "PERMESEAL — resina composta
fotopolimerizavel" esteve regularizado perante a Anvisa sob o cédigo de assunto "8027 -
MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico", classe de risco Il. A relagcédo de
documentos de instrucao cita, entre outros, "Ensaios de estabilidade, quando aplicavel."

11. Neste contexto, tomando como referéncia a realizagdo de Estudos de

Estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, cito a Resolucéo da Diretoria

Colegiada - RDC n® 318, de 6 de novembro de 2019, e a definicdo trazida para tais estudos:
XV- Estudo de Estabilidade: estudo projetado para testar e prover evidéncia quanto a
variacdo da qualidade de IFA ou medicamento em funcdo do tempo, diante da
influéncia de uma variedade de fatores ambientais, tais como temperatura, umidade
e luz, além de outros fatores relacionados ao proprio produto, (...) com o objetivo de

estabelecer o Prazo de Reteste do IFA ou o Prazo de Validade do IFA e do
medicamento; (grifo nosso)

12. Observando, ainda, a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 546, de 30 de
agosto de 2021, verifica-se uma infinidade de requisitos essenciais de seguranga e eficacia
aplicaveis aos produtos para saude, de modo que nado comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranca e saude dos operadores ou, quando for o caso, de
outras pessoas, quando usados nas condicoes e finalidades previstas.

13. Vé-se, portanto, que, até mesmo em uma analise superficial, € possivel observar
qgue pode haver, sim, variacao da estabilidade do produto em diferentes zonas climaticas,
por exemplo - noutras palavras: em diferentes paises. Tal constatagao é traduzida, inclusive,
em parametros de analise indicados em Guias de Estabilidade Nacionais e Internacionais que
definem Zonas Climaticas, a exemplo da IV-B, onde se encontra o Brasil.

14. E por essa razdo que me parece perfeitamente factivel que um produto tenha
prazos de validade/estabilidade diferentes em uma ou outra regido do planeta, dadas as suas
especificidades ambientais.

15. Nao obstante, entendo com clareza a preocupacao, legitima, da area autuante
no sentido de mitigar eventuais danos a saude e, também, evitar uma possivel confusdo de
informacao para o consumidor final, visto que, em seu entendimento, a rotulagem nacional (a
ser aposta) e a rotulagem em idioma estrangeiro trariam informag¢des divergentes quanto ao
prazo de validade do produto.

16. No entanto, esse cuidado e entendimento nao podem se dissociar de uma
interpretacao sistematica, légica e teleoldgica das outras previsées existentes na RDC n®
81/2008, nos principios gerais e demais normas de vigilancia sanitaria e, quiga, outros
normativos do Direito Brasileiro, a exemplo do Cédigo de Defesa do Consumidor.

17. Observe-se, com atencao, que o produto ndao foi exposto ou entregue ao
consumo, visto que a agao de fiscalizacdo ocorreu ainda na entrada, no pais, do produto



importado e o risco de uma possivel confusdao de informagcdo ao consumidor nao se
concretizou. Logo, no meu entendimento, nao houve afronta ao item 1.2 do capitulo XV da
RDC n2 81/2008, tampouco ao item 1.3 do mesmo capitulo e ao item 1, do capitulo I
(fundamentacéo do AlS lavrado).

18. Importa informar que o produto PERMASEAL - Resina Composta
Fotopolimerizavel, lote BD5BW, estava regularmente registrado na Anvisa e nao havia
impedimento regulamentar na RDC n® 81/2008 ou em outras normas (conforme verificado em
reunido interna com as areas técnicas envolvidas no processo: GGTPS, GGPAF, CRES2 e
DIRES), que determinasse que o registro do produto no Brasil devesse apresentar as mesmas
condi¢cdes do registro no pais de origem. Por consequéncia, ndo ha obrigatoriedade de que
o produto tenha o0 mesmo prazo de validade determinado no registro do Brasil e no registro no
pais de origem.

19. Ressalto que, da releitura da RDC n? 81/2008, ndo se depreende uma obrigacao
de que a rotulagem em territério nacional se limite a mera traducéo das informacdes do rétulo
estrangeiro. Muito pelo contrario, 0 normativo aponta a necessidade de apresentar - somente
gquando da entrega ao consumo - as informagdes aprovadas pela autoridade sanitaria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS. E exatamente o que dizia, & época, a parte
final do item 1.2, do Capitulo XV:

Capitulo XV

1.2 Os produtos de que trata este item quando expostos ou entregues ao consumo,
deverdao apresentar-se rotulados, lacrados ou sob selo de seguranca, quando exigido
em legislagdo sanitaria pertinente, @ com as informagoes aprovadas pela autoridade
sanitaria competente, quando de sua regularizacago no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

(grifo meu)

20. A segunda conclusao que chego, entao, é que nao ha sentido l6gico em se
admitir que a RDC n2 81/2008 restringe a oportunidade da nova rotulagem em territorio
nacional a simples traducao de dados presentes no rotulo estrangeiro. Caso seja esse o
entendimento, ter-nos-iamos que reconhecer que sé pode ser importado, e internalizado no
pais, o produto registrado no exterior sob as mesmas condi¢cdes de registro no Brasil, o que
néo esta previsto na RDC n® 81/2008 e nem em normativos especificos da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS).

21. Além disso, ao seguir o racional adotado pelas instancias inferiores (a exemplo
do Despacho n® 229/2021/GGREC), ndo seria possivel sequer aportar informagdes
especificas da regularizagdo no pais, como, por exemplo, 0 numero do registro brasileiro do
produto.

22. Neste sentido, s.m.j., a regulamentacdo prevé tanto o rétulo em idioma
estrangeiro (com as informacdes listadas no item 1.3 do Capitulo XV, da RDC n® 81/2008),
como a aposigcao da rotulagem em territério nacional (contendo as informacgdes especificas e
necessarias a condicao aprovada). Isso porque estamos tratando de um produto que estava
regularmente registrado na Anvisa, necessitando adequar no rétulo a informacao do prazo de
validade, assim como outras informacdes especificas da legislagdo sanitaria no Brasil.

23. Considero que, caso as adequacbes ndo fossem feitas e o produto fosse
entregue ao consumo em desacordo com a legislagdo sanitaria, ai sim, ndo restariam duvidas
que estaria configurada a infracdo sanitaria, nos termos do Auto de Infracdo Sanitaria n®
0016610173 (AIS 03/2017).



24. Entendo, inclusive, que para deixar mais clara essa possibilidade é que a RDC
n® 81/2008 foi alterada pela RDC n® 208, de 5 de janeiro de 2018, e, nesse sentido, transcrevo
parte do apresentado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) em resposta a diligéncia (grifo meu):

Nesse sentido, ndo ha qualquer impedimento para o importador realizar a rotulagem
em territério nacional, para entdo entregar o produto ao consumo. Essa nova rotulagem,
como citado anteriormente, podera servir, nao s6 para a traducdo das informagdes do
rétulo em idioma estrangeiro, mas também para adequar o produto as exigéncias
sanitarias do Brasil, tanto no sentido de apresentar as informagdes do produto no idioma
nacional, conforme item 1.1 citado, como para incluir informacdes que a legislacédo
sanitéria brasileira exige na rotulagem para cada tipo de produto. Inclusive o item 1.2 do
Capitulo XV da RDC n° 81/2008 foi alterado em 2018 para que isso ficasse mais claro.

25. A alteracdo mencionada trouxe a seguinte adequacao de texto: "1.2. Os produtos
de que trata este item, quando expostos ou entregues ao consumo, deverdo apresentar-
se rotulados conforme legislacao sanitaria pertinente a classe do produto."

26. O presente caso concreto revela em si a complexidade que por vezes pode
existir quando da interpretacdo das normas e regulamentos. Nao é a toa que, no ambito
juridico, destina-se estudo especifico a hermenéutica, traduzida como o estudo da teoria da
interpretacdo. Diante disso, é necessario visitar diferentes métodos de interpretagédo, dentre os
quais posso citar os que, neste voto, fiz referéncia: interpretacdo literal, sistematica,
teleoldgica e logica - sem qualquer pretensdo de esgotar as possibilidades ou desmerecer
outros métodos.

27. A terceira e ultima conclusao, portanto, é da importancia de que diferentes
meios de interpretacbes sejam observados pelos julgadores ao aplicarem as
normas/regulamentos, uma vez que todos colaboram e agregam de alguma forma para que o
intérprete alcance o significado e a aplicagdo no caso concreto que melhor represente os fins
sociais da norma e as exigéncias do bem comum.

VOTO
28. Ante o exposto e considerando que:

a) o produto em questdo néo fora exposto ao consumo;

b) o produto tinha registro e estava regular perante a Anvisa;

c) no regramento havia a previsédo da "re-rotulagem" em territdério nacional;

d) existe a possibilidade de haver divergéncia entre as condicbes de
regularizacao no Brasil e em outro pais, possibilitando, por exemplo, prazos de
validade diferenciados;

29. VOTO porCONHECER e, no mérito, DAR PROVIMENTO ao recurso sob
expediente n® 3466638/21-6, anulando o Auto de Infracdo Sanitaria n® 0016610173 (AIS
03/2017) e extinguindo o Processo Administrativo Sanitario dele decorrente.

30. Este é o entendimento que submeto a apreciagao e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

Roémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa



Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em

07/07/2022, as 14:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
4° 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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