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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 64/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Recorrente: Ultradent do Brasil Produtos Odontolégicos LTDA.

CNPJ: 06.295.846/0001- 82

N2 do processo administrativo sanitario: 25351.265613/2016- 23
N2 do expediente do recurso (22 instancia): 1552521/22-2

Area
Sanitaria - GGFIS

Recurso administrativo sanitario.
Instrucao de uso de produto em
desconformidade com registro.
Cimento odontolégico. Violacao
aos arts. 62 e 59 da Lei 6.360/76.
Infracao sanitaria tipificada no
artigo 10, inciso IV, da Lei n®©
6.437/1977.

VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a
penalidade de multa aplicada
no valor de R$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais)
dobrada para R$ 64.000,00
(sessenta e quatro mil reais)
em razao da reincidéncia.

responsavel: Geréncia -Geral de Inspecao e Fiscalizacao

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de avaliacao de recurso administrativo
interposto pela empresa em epigrafe, em desfavor da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC, na 032 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)JO), realizada
em 03/02/2021, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER
do recurso e NEGAR PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cao do



relator descrita no Voto ne 977/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

No dia 05/08/2016, no exercicio de fiscalizacao
sanitaria, ao analisar os documentos apresentados, foi verificado
que a empresa incorreu na seguinte irregularidade: apresentar
no site https://www.ultradent.com/pt-br/Product%?20
Instruction%20Documents/Ultra-Blend- Plus_IFUBR.pdf instrugao
de uso do produto CIMENTO ODONTOLOGICO marca ULTRA
BLEND ® PLUS em desacordo com registro nesta Agéncia, por
incluir a expressao em pequenas exposicoes diretas".

A autuada foi devidamente notificada da lavratura do
AIS por meio de Aviso de Recebimento - AR. (fl.13) de
31/08/2018 referente ao oficio ne 326/2018-
CCTAB/GGTAB/DIARE/ANVISA.

A fl. 02, Memorando 222/2015-
GEMAT/GGTPS/ANVISA, de 15/04/2015, denudncia sobre
comercializacao de produto com instrucao de uso em desacordo
com 0 aprovado em registro.

As fls. 03-04, instrucdes de uso Unico do produto.

A fl. 05, Notificacdo ne 349/2015-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA, de 07/05/20015.

As fls. 06-08, resposta a notificacdo n2 349/2015 em
29/05/2015.

A fl.14, Despacho 650/2015-
GFISC/GGFIS/SUCOM/ANVISA de 09/06/2015 que avaliou o dossié
161/2015 e sugeriu autuacao.

As fls. 18-23, defesa da autuada.

A fl. 38, Consulta ao sistema Datavisa, quanto ao
porte econdmico da autuada, que foi classificada como MEDIA -
Grupo lll, nos termos da RDC 222/2006.

As fls.40-43, Manifestacdo do servidor autuante em
02/01/2017, sugerindo a manutencao do Auto de Infracao
Sanitaria em epigrafe, com a aplicacao das seguintes
penalidades: MULTA.

A fl. 49, Controle de autos de infracdo sanitaria
extraido do sistema Datavisa, no qual consta transito em julgado
para efeitos de reincidéncia.

A f1.50, Certiddo de 11/01/2019, atestando que
consta em, 30/09/2014, transito em julgado de decisao proferida



nos autos do processo administrativo sanitario n¢
25759.299451/2012-47 para a empresa autuada Ultradent do
Brasil Produtos Odontolégicos LTDA CNP n® 06.295.846/0001-82.

As fls. 51-53, tem-se a decisdo recorrida em
17/01/2019, a qual manteve a autuacao e aplicou a empresa
penalidade de multa no valor de R$ 32.000,00 (trinta e dois mil
reais), dobrada, todavia, para R$ 64.000,00 (sessenta e quatro
mil reais), em face da reincidéncia.

Inconformada com os termos da decisao inicial, a
empresa interpds recurso administrativo sanitario, acostado as
fls. 60-74.

As fls. 83-84, em sede de juizo de reconsideracdo em
02/10/2019, a autoridade julgadora de primeira instancia
administrativa, conhece do recurso interposto, nao acolhendo as
razdes oferecidas, opinando pela manutencao da penalidade
aplicada.

As fls. 87-89, Voto n® 977/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA de 12/01/2021. A fl. 90, Aresto n?
1.410, de 04/02/2021, publicado no Diario Oficial da Uniao
(DOU), de 05/02/2021.

E o relatério. Passo a andlise.

2. DA ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico. A Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no art. 63,
estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade
do responsavel pela interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art. 92 da Resolucao
RDC n? 266/2019, o recurso administrativo podera ser interposto
no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do
interessado. Com isso, a recorrente tomou conhecimento da
decisao em 17/03/2022 (AR, as fls. 128-129), conforme aviso de
recebimento postal em anexo aos autos do processo. O prazo



final para a interposicao novo recurso administrativo contra essa
decisao era, portanto, a data de 06/04/2022.

Observa-se, que o recurso foi protocolado na Anvisa,
presencialmente, no dia 06/04/2022, data de entrada do
expediente (fl. 95), sendo, portanto, a peca recursal tempestiva.

Além disso, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pelo qual o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

A Recorrente apresentou recurso, alegando, em
suma, que:

(a) a época, nao houve qualquer reclamacao sobre
problemas ocasionados pelas informacdes equivocadas
constantes do site;

(b) o produto ndo é comercializado para o publico em
geral, sendo de uso exclusivo por dentistas;

(c) a inclusao de informacao errbnea no site da
empresa nao seria capaz de gerar um dano ao consumidor
comum, visto que este nao é um produto de uso leigo;

(d) o risco eminente de dano a populagao nunca
existiu em razao das caracteristicas do produto;

(e) discorda da autoridade autuante quanto ao risco
sanitario classificado como médio;

Requer o arquivamento do AIS ou a conversao da
penalidade de multa em adverténcia ou a reducao da penalidade
de multa a patamar condizente com a situacao.

2.3. Do juizo quanto ao mérito
Conforme citado acima, no dia 05/08/2016, no



exercicio de fiscalizacao sanitaria, ao analisar os documentos
apresentados, foi verificado que a empresa incorreu na seguinte
irreqgularidade: apresentar no site https://www.ultradent.com/pt-
br/Product%20 Instruction%20Documents/Ultra-Blend-
Plus IFUBR.pdf instrucao de wuso do produto CIMENTO
ODONTOLOGICO marca ULTRA BLEND ® PLUS em desacordo
com registro nesta Agéncia, por incluir a expressao “em
pequenas exposicoes diretas".

A conduta infringiu os arts. 62 e 59 da Lei n.
6.360/1976 e art. 11 do Decreto n. 8.077/2013. Tal irreqularidade
foi tipificada no art. 10, IV, da Lein. 6.43 7/1977.

Verifica-se, portanto, que houve inobservancia a
legislacao sanitaria, tendo em vista que a indicacao do produto,
presente no site, ndo é adequada para sua formulacao, conforme
Mem. 222/2015 - GEMAT/GGTPS/ANVISA (fl.2), vejamos:

3. No modelo de instrucbes de uso peticionado consta
indicacao para uso como forramento ou capeamento
dentinario. As indicacbes que constam nas instrucoes de
uso do site brasileiro do produto incluem a utilizacao do
mesmo em pequenas exposicoes do tecido pulpar, como
pode ser textualmente averiguado a seguir: "(...)
Também é usado para capeamento pulpar proximo a
polpa ou em pequenas exposicoes diretas sem
sangramento hiperémico". Além do fato da diferente
apresentacao das instrucdes de uso, a utilizacao de
metacrilatos - componente polimerizavel do produto em
contato de direto com a polpa e atualmente objeto de
discussao. O Forramento direto, tal como consta na
indicacao online do produto, também denominado de
capeamento pulpar direto, consiste em proteger a
exposicao ou ferida pulpar por meio de substancias
biologicamente compativeis com a polpa e que ajudam a
cicatrizar, preservando a vitalidade pulpar, sendo
indicado nos casos de exposicao acidental da polpa
durante remocao da dentina cariada e preparo da
cavidade, principalmente em dentes jovens. A protecao,
portanto, visa a utilizacao de um material apropriado,
biologicamente inerte, ou que vai estimular a reparacao
e recuperacao de células da polpa. Os metacrilatos tém
sido historicamente rejeitados como agentes de
capeamento pulpar, em virtude da sua toxicidade,
principalmente nos casos nos quais nao se garante a sua
total polimerizacao, como mostra a maioria dos trabalhos
cientificos publicados sobre o assunto. Pode-se concluir
que a utilizacao inadequada de tal produto pode, ao
contrario de sua indicacao dita "protetora”, causar danos
irreparaveis aos dentes dos pacientes. A RDC n.



207/2006 estabelece que: "Art. 5° O item 1 da Parte 4 do
Regulamento Técnico da Resolucao RDC/ANVISA n?2 185,
de 22 de outubro de 2001, passa a vigorar com a
seguinte redacao:"1. Qualquer modificacao realizada pelo
fabricante ou importador nas informacoes previstas neste
regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste
documento, deve ser apresentada em até 30 dias para
autorizacao da Anvisa, na forma do item 9 da Parte 3
deste documento.

Nesse contexto, a empresa foi notificada para
suspender imediatamente a veiculacao das instrucdes de uso na
forma que estavam apresentadas no sitio eletrénico, por meio da
Notificacao n? 349/2015-GFISC/SUCOM/ANVISA (fl.5).

Em sede recursal, a recorrente discorda da
autoridade autuante quanto ao risco sanitario classificado como
médio. Alega que o produto em questao nao é comercializado
para o publico em geral, sendo de uso exclusivo por dentistas.

Quanto ao risco, a area técnica exarou a seguinte
manifestacao (fis. 02):

Além do fato da diferente apresentacao das instrucoes de

uso, a utilizacdo de metacrilatos - componente

polimerizavel do produto em contato de direto com a
polpa e atualmente objeto de discussao. (...)

Os metacrilatos tém sido historicamente rejeitados como
agentes de capeamento pulpar, em virtude da sua
toxicidade, principalmente nos casos nos quais nao se
garante a sua total polimerizacao, como mostra a
maioria dos trabalhos cientificos publicados sobre o
assunto. Pode-se concluir que a utilizacao inadequada de
tal produto pode, ao contrario de sua indicacao dita
"protetora”, causar danos irreparaveis aos dentes dos
pacientes. (...)

Nesse sentido, concordo com a classificacao do risco
como médio, tendo em vista que, caso o produto fosse utilizado
conforme descrito no anuncio, poderia causar danos irreparaveis
aos dentes do paciente.

No tocante a alegacao de que a inclusao de
informacao errbnea no site nao seria capaz de gerar um dano ao
consumidor, é importante destacar que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
agravos a saude. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao
para a aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Vé-se, portanto, que os fatos descritos estao bem



afeicoados a norma invocada, nao tendo vindo aos autos
quaisquer justificativa legalmente admissivel, razao pela qual se
tem como violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de
fato incontroverso, tipificado como infracao sanitaria no artigo

10, inciso IV, da Lei n26.437/1977, in verbis:

Lei n© 6.437/1977:
Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

[...]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios
e aparelhos que interessem a salde publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizagdes do érgao
sanitdrio competente ou contrariando o disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa;

Adicionalmente, considerando o porte econdmico da
autuada, nao cabe o pleito da recorrente para conversao de
multa em adverténcia, haja vista que a aplicacao de orientacoes,
como é o caso da adverténcia, é valida em se tratando de
microempresas e empresas de pequeno porte, nas quais a
fiscalizacdo sanitaria deve ser prioritariamente orientadora,
conforme dispde o art. 55 da Lei Complementar n® 123, de 14 de
dezembro de 2006, desde que a empresa seja primaria € o grau
de risco da conduta praticada seja baixo ou médio.

Finalizo ratificando o entendimento das instancias
julgadoras anteriores quanto a multa aplicada. A dosimetria da
pena levou em consideracao o porte econbmico da infratora,
reincidéncia e risco sanitario, nos termos do art. 22 ¢/c art.62 da
Lei n©6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes ou
agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade livre de
arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.
Além disso, a infracao foi considerada leve: I- nas infracdes leves,
de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais).

3. VOTO



Ante o0 exposto, VOTO POR CONHECER DO
RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a
penalidade de multa no valor R$32.000,00 (trinta e dois
mil reais), dobrada para R$64.000,00 (sessenta e quatro
mil reais), com a devida atualizacao monetaria.

E 0 entendimento que submeto a apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 26/03/2025, as 15:05,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
= | do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica
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