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NOTA TECNICA CONJUNTA N2 02/2020/MPP1/CAODS/CAOCRIM

Ementa: Fabricagio e comercializagdo de
preparacoes antissépticas ou sanitizantes
oficinais sem prévia autorizacdo da ANVISA
(RDC n° 350, de 19 de marco de 2020).
Dissondncia. Repercussdo nas searas da saude e

criminal.

O Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude - CAODS e o Centro de
Apoio as Promotorias de Justica Criminais - CAOCRIM, com fundamento no art. 55, inciso I, da
LC n. 12/93, expedem a seguinte informacdo técnico-juridica aos érgdos de execu¢do com

atuacdo nas areas da Saude Publica e Criminal:

Considerando que o art. 196 da Constituicdo Federal estatui que “a saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econ6micas que visem
a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acoes e

servigos para sua promogao, protecdo e recuperagao”;

Considerando que o art. 200 da Constituicdo Federal determina que “ao sistema
Unico de saude compete, além de outras atribuicdes, nos termos da lei: | - controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e participar da producdo de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; Il - executar

as acdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do trabalhador”;

Considerando a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicbes para a promocgao, protecdo e recuperacao da saude, a organizacdo e o

funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias;



Considerando que a alinea “b” do inciso IV do art. 18 da referida Lei elenca a
vigilancia sanitaria dentre os servicos de incumbéncia da direcdo municipal do Sistema de Saude

(SUS);

Considerando que o inciso | do § 12 do art. 62 da aludida Lei n2 8.080/90
conceitua vigilancia sanitaria como “um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente,
da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde,
abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem
com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e Il - o

controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude”;

Considerando a Resolugdo de Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n2 350, de 19
de marco de 2020, que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e temporarios
para a fabricacdo e comercializacdo de preparagdes antissépticas ou sanitizantes oficinais sem
prévia autorizacao da Anvisa e da outras providéncias, em virtude da emergéncia de saude

publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2;

Considerando, por sua vez, o teor do art. 273, § 12-B, do Cddigo Penal, prevé
como figura tipica penal importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender, ou, de
gualquer forma, distribuir ou entregar ao consumo produtos sem registro, quando exigivel, no
orgao de vigilancia sanitaria competente; em desacordo com a formula constante do registro
previsto no inciso anterior; sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a
sua comercializacdo; com reducdao de seu valor terapéutico ou de sua atividade; de
procedéncia ignorada; e adquiridos de estabelecimento sem licen¢a da autoridade sanitaria

competente, com pena de reclusdo de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa;

Considerando que o art. 274 do Cddigo Penal tipifica a conduta de empregar, no
fabrico de produto destinado a consumo, revestimento, gaseificacao artificial, matéria corante,
substancia aromatica, antisséptica, conservadora ou qualquer outra ndo expressamente

permitida pela legislagdo sanitdria, com pena de reclusdo que varia de 01 (um) a 05 (cinco)



anos, e multa;

Considerando que o art. 276 do Cddigo Penal criminaliza a conduta de vender,
expor a venda, ter em depésito para vender ou, de qualquer forma, entregar a consumo
produto nas condicdes do art. 274 retromencionado, com pena de 01 (um) a 05 (cinco) anos de

reclusao;

Considerando que é crime tipificado no art. 278 do Cdédigo Penal fabricar, vender,
expor a venda, ter em depésito para vender ou, de qualquer forma, entregar a consumo coisa
ou substancia nociva a salde, ainda que ndo destinada a alimentacdo ou a fim medicinal, cuja

pena varia de 01 (um) a 03 (trés) anos, e multa;

Considerando que os crimes acima declinados tém como bem juridico tutelado a

salde publica;

O Centro de Apoio Operacional de Defesa da Saude — CAODS e o Centro de
Apoio Operacional as Promotorias de Justica Criminais - CAOCRIM firmaram entendimento e
orientagOes, ratificados pelo Gabinete de Acompanhamento e Preven¢dao de Contdagio pelo
Coronavirus (COVID — 19), instalado no ambito do MPPI, no sentido de que é vidvel a adocdo
das medidas adiante declinadas, a depender da 4darea de atuagdo, isolada ou

concomitantemente, com o objetivo de assegurar a salude publica:

e No dmbito da SAUDE:

As empresas que decidam fabricar temporariamente preparagdes antissépticas
ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagao da Anvisa, conforme excepcionalmente
autorizado pela Resolugao de Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n2 350, de 19 de margo de
2020, devem observar as seguintes diretrizes, cujo cumprimento deve ser verificado pelos

drgaos de fiscalizag¢do sanitaria:

1. Apenas as empresas que se enquadram nas categorias de fabricantes de medicamentos,

saneantes ou cosméticos foram autorizadas a producdo excepcional destes produtos nos



termos do art. 22 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de 2020;

2. As empresas produtoras devem possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e alvara ou
licenca sanitdria emitida pelos érgdos de saude competentes, bem como as demais outorgas
publicas para funcionamento, inclusive, para a fabricacdo e armazenamento de substancia
inflamavel, conforme determina o paragrafo Unico do art. 22 da Resolu¢ao de Diretoria

Colegiada - RDC n2 350, de 19 de margo de 2020;

3. As empresas fabricantes de medicamentos somente é permitida, sem prévia autorizacdo
da Anvisa, a fabricacdo e a comercializacdo das seguintes preparacbes antissépticas ou
sanitizantes: alcool etilico 70% (p/p), alcool etilico glicerinado 80%, alcool gel, alcool
isopropilico glicerinado 75% e digliconato de clorexetina 0,5%, por for¢a do art. 32 da aludida

Resolucdo;

4.  As empresas fabricantes de cosméticos e saneantes somente s3o autorizadas a fabricar e
comercializar sem prévia autorizacdo da Anvisa o alcool 70% nas suas diversas formas de
apresentacdo, de acordo com o art. 42 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?

350/2020;

5. A fabricacdo dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve seguir as diretrizes da 22
Edicdo, Revisdao 2, do Formulario Nacional da Farmacopeia Brasileira, ressalvada a possibilidade
de substituicdo de veiculos, excipientes ou substancias adjuvantes indisponiveis por insumos
gue tenham a mesma funcao farmacotécnica e garantam a mesma eficacia e estabilidade no

produto, de acordo com o art. 52 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020;

6.  As matérias-primas devem possuir padrao de qualidade para uso humano, de acordo com

o art. 62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020;

7. Para fins de doagdo publica dos produtos mencionados nos itens 3 e 4, é permitido aos
fabricantes receber doac¢des de matéria-prima, desde que atendidos os requisitos técnicos de
gualidade e seguranca definidos pela fabricante do produto acabado, na conformidade do art.

72 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020;



8. 0O prazo de validade das preparagGes produzidas de acordo com a RDC n2 350/2020 ndo
pode ser superior a 180 (cento e oitenta) dias e deve ser fixado com as boas praticas de
fabricacdo, formulacdo e dados de literatura cientifica de acordo com o art. 82 da Resolugao de

Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020;

9. Devem ser obedecidos os critérios técnicos de qualidade estabelecidos nas demais
Resolucbes da Anvisa para a fabricacdo e comercializacdo dos produtos mencionados,

conforme disciplina a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020 em seu art. 99;

10. A apreensao de produtos e da matéria-prima de empresas que estejam atuando em
desacordo com as normas da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020 ou que ndo
atendam aos critérios de qualidade previstos no referido ato administrativo pode ser

realizada conforme autorizacdo do Cédigo de Posturas local;

e No dmbito PENAL E PROCESSUAL PENAL:

Visando apurar eventual pratica de crimes contra a saude publica, previstos no
Capitulo Ill do Titulo VIll, do Cédigo Penal patrio, o Membro do Ministério Publico podera

adotar as seguintes providéncias, respeitada a independéncia funcional:

11. Instaurar Procedimento de Investigacdo Criminal ou requisitar a instauragdo de Inquérito
Policial, para apurar se as condutas perpetradas em contrariedade as normas da Vigilancia
Sanitaria se amoldam a figuras tipicas de natureza penal, a exemplo daquelas acima

mencionadas;

12. Requerer judicialmente a concessdao de mandado de busca e apreensao, na forma do que
estatui o art. 240 e ss. do Cdédigo de Processo Penal, visando a apreensdo de produtos e de

matéria-prima que ndo atendem as exigéncias dos érgaos de fiscalizagdo sanitaria;

13. Requerer a submissdo de produtos e de matéria-prima a pericia técnico-cientifica, érgao
gue se encarregara da sua identificacao e de atestar a conformidade com as normas sanitarias,

especialmente com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 350/2020, com o fito de aferir



a materialidade delitiva;

14. Requerer seja dado cumprimento ao mandado de busca e apreensdo, preferencialmente,
com a presenca de autoridades sanitarias, que possuem o conhecimento técnico para o
manuseio e o armazenamento seguros de produtos e de matéria-prima porventura

apreendidos;

15. Adotar as providéncias pertinentes a identificacdo da autoria delitiva.

Dé-se publicidade pelos canais de comunicagao internos e no Didrio Eletronico do

Ministério Publico.

Atenciosamente,

Teresina, 30 de margo de 2020.
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