.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1309884, DE 26 DE JANEIRO DE 2021

Processo n? 25759.980937/2016-57
AIS n2 1515500165 - PA-Congonhas-SP
Autuada: FERRARI MEDICAL LTDA.

A empresa FERRARI MEDICAL LTDA foi autuada em
30/03/2016 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo na
embarcacao TS VALENTE, infringindo a item 1.1 do Capitulo Il e
item 35.1 - letra D do Capitulo XXXIX da Resolucao RDC n? 81, de
2008, c/c art. 12 da Lei n? 6360, de 1976. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Importacao de produto sob vigilancia sanitaria (produtos
para a saude) nao regularizado perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, no tocante ao registro
junto a ANVISA, devido a apresentar ENDERECO DO
FABRICANTE DIVERGENTE DO APROVADO NO REGISTRO
JUNTO A ANVISA, conforme processos de importacdo sob
n2 25759.890564/2016-01 (LI 16/0389548-0) e sob n?
25759.890562/2016-46 (LI 16/0389581-1),
considerando que foi verificado em inspecao fisica
realizada em 30/03/2016, no roétulo do produto Fibro
Nasofaringolaringoscépio Flexivel Machida - COD: ENT-
30PIIl o seqguinte endereco do fabricante: 1-15-12 Abiko
Abiko-Shi  Chiba 270-1166 - Téquio - Japao,
DIVERGENTE do aprovado no registro n2 80088370030
junto a ANVISA: 13-8, Honkomagome, 6-Chome,
Bunkyo-Ku Téquio - 113-0021 - Japao.

[...]

Notificada da autuacao em 02/06/2016 (fls. 02/06), a
Autuada nao apresentou defesa/impugnacao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10/05/2018 pela
manutencao do AIS (fls. 102), considerando a divergéncia de
endereco do fabricante na rotulagem e no registro do produto
junto a Anvisa, e classificou o risco sanitario da infracao como
baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 104).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo



melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 07/99, como os extratos dos licenciamentos
de importacao n® 16/0389548-0 e 16/0389581-1, o Boletim de
Inspecao, o Termo de Interdicao n? 035/2016, a Notificacao n®
125/16, de 06/04/2016, a resposta da Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos - GQUIP a “Consulta Importacao 099/16-PVPAF/SP
- Expediente 431960/16-5”, de 06/04/2016, e as cartas da
Autuada com pedido de deferimento das LI's informando que ja
estaria providenciando a atualizacao do endereco do fabricante
no cadastro do produto junto a Anvisa, que comprovam a autoria
e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s),
a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por
isso foi autuada.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares
(atualizacao do endereco junto a Anvisa e devolucao do produto
ao exterior), ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do
auto de infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever
reparar as irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Cumpre salientar a existéncia de um arcabouco
juridico com regras claras sobre a necessidade dos produtos ou
bens sob vigilancia sanitaria estarem regularizados junto a
Anvisa antes de iniciar o processo de importacao, visando a
manutencao de sua natureza, integridade, identidade e
qualidade (item 1.1 do Capitulo Il da Resolucao RDC n? 81, de
2008).

A importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria nao regularizados junto a Anvisa pode ensejar em risco
e danos a saude de seus consumidores. Portanto, a necessidade
de registro, além de ser exigéncia legal, é medida
imprescindivel de controle sanitario e seguranca a saude.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, dispbe que igualmente se levem em conta eventuais



circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 119), é reincidente no que
se refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fls.
103) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 104).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(6es) cometida(s), a
aplicacao do valor minimo nao se prestaria a finalidade de
desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria
como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que
haja algum impacto financeiro suficiente para desestimular
novas condutas, mas o valor aplicado também nao pode se
exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.873, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00
(oito mil reais), conforme estabelecido abaixo, todavia,
dobrada para R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) em face
da reincidéncia:

a)R$ 4.000,00 (quatro mil reais) devido a
importacao de produto sob Vvigilancia
sanitaria (produtos para a saude) nao
regularizado perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria por meio do Ll n?
16/0389548-0 (risco baixo); e

b)R$ 4.000,00 (quatro mil reais) devido a
importacao de produto sob Vvigilancia
sanitaria (produtos para a saude) nao
regularizado perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria por meio dolLl n?




16/0389581-1 (risco baixo).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
-. Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
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