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DECISAO N° 1823600, DE 24 DE MARCO DE 2022

Processo n? 25351.179984/2020-53
AIS n? 3470709203 - GGFIS
Autuada: SANCOUT TECNOLOGIA ELETRONICA LTDA

A empresa SANCOUT TECNOLOGIA ELETRONICA
LTDA foi autuada em 8 de outubro de 2020 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o anexo parte 4,
item 2 da Resolucao-RDC n? 185, de 2001; art. 59 e 67, inciso |,
da Lei n? 6360, de 1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no
art. 10, V,da Lein26.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade no site
https://www.crbstech.com/saude, com data de acesso em
, do produto PLR System, registro Anvisa n®9
80896480001, com indicacoes de uso divulgadas em
desacordo com as informacdes do registro, tais como:
Reparacao muscular; Reparacbes cutanea - eczemas,
dermatites e psoriase; Desanimo - desgaste fisico ou
psiquico; Melhoria do sistema imunolégico; Regeneracao
celular; Lesdes cutaneas superficiais e profundas com
perda de tecidos, queimaduras, Ulceras de decubito ou
diabéticas; Aumento da flexibilidade de ligamentos
articulares; Alongamento de esportistas; Recuperacao de
afeccoes osteoarticulares - atrozes, tendinites, bursites,
artrites, entorses e traumas articulares; Regeneracao
dssea - pds trauma, fraturas dos membros, ombros ou
quadro, e Osteoporose.

[...]

Notificada da autuacao em 20 de janeiro de 2021 (fls.
24), a Autuada apresentou sua defesa via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 0452517/21-4) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 25), alegando, em suma que retirou do
ar as alegacodes nao aprovadas e as indicacdes ficaram em estrita
concordancia com as informacoes apresentadas a
Anvisa. Reconhece que houve confusao e nao fraude ou ma-fé ao
registrar as informacdes no site. Entretanto, aduz que nao ha



agravantes imputaveis a empresa, ao contrario, ha atenuantes
como a reparacao imediata e ser primaria. Chama atencao para o
fato de que é microempresa e nesse caso deveria ter sido
observado o critério da dupla visita preconizada pela LC n? 123,
de 2006. Reclama que o PAS ao citar que a empresa infringiu os
dispositivos legais nele mencionados, traz uma contradicao pois
a autuada retirou do ar as alegacdes nao aprovadas no Brasil,
logo o0 processo administrativo foi fundado em fato narrado com
erro, portanto é nulo. Acrescenta que a cépia do PAS enviada
pela Anvisa estd incompleta, pois nao consta a resposta enviada
pela autuada de forma tempestiva. Acrescenta que, além disso, o
PAS apresenta em diversos pontos do conjunto de folhas
enviadas referéncias a outras numeracoes de paginas. Quanto ao
mérito, alega que no presente caso, a autuada em momento
algum desobedeceu a Lei 6360, de 1976, mas a Agéncia sim,
quando cientificou a empresa tardiamente a respeito das
ilegalidades. Isto posto, requer que seja declarada insubsisténcia
do auto de infracago e seu consequente arquivamento,
mas entendendo ser devida a autuacao, que apligue uma
adverténcia em razao da sua capacidade econOmica e as
atenuantes presentes nesse caso.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14 de maio de 2021
pelo arquivamento do AIS, argumentando que verificou vicio
insanavel na lavratura do AIS, relacionado a erro da data de
acesso a publicidade irregular do produto PLR System no site
https://www.crbstech.com/saude, contrariando 0s requisitos do
artigo 13 da Lei n2. 6.437/1977. Acrescenta que em consulta ao
referido site, a data citada na descricao do AIS (26/05/2020) ja
nao mais poderia ser comprovada a irregularidade, visto o
cumprimento de exigéncia pela empresa que promoveu a
adequacao da publicidade conforme as alegacdes aprovadas pela
Anvisa. Acrescenta também que foi aberto novo Processo
Administrativo Sanitario (25351.476789/2021-50) mediante a
lavratura do AIS n2 450/2021/COPAS/GGFIS para apuracao da
irreqularidade de fazer publicidade do produto PLR System, com
indicacdes de uso divulgadas em desacordo com as informacbes
do registro. O risco sanitario da infracao foi classificado como
alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 32).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei


https://www.crbstech.com/saude

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, verifico assistir razao a area autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 32-34 como fundamento para esta decisao,
a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n? 9.784, de
1999, passando a mesma a integrar este ato.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AlIS em epigrafe.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 24/03/2022, as 10:20, conforme horario oficial
;ﬁgli '3 | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Atuacao
= ‘IAdministrativa e Julgamento das Infracoes Sanitarias,

em 24/03/2022, as 14:40, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
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J 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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