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I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1437501, DE 04 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25351.171217/2019-62

AlS n2 0261872199 - GGFIS

Autuada: M.R.M EQUIPAMENTOS E SERVICOS HOSPITALARES
LTDA.

A empresa M.R.M EQUIPAMENTOS E SERVICOS
HOSPITALARES LTDA. foi autuada em 22/03/2019 por fazer
propaganda e divulgar o produto Aspirador Cirdrgico e
Nebulizador na internet, sem possuir registro sanitario na
ANVISA; e por nao responder a Notificacao n° 23-178/2017-
CPROD/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA, que determinava o
recolnimento no mercado do mencionado produto irregular,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 06/06/2019 (fls. 40), a
Autuada nao apresentou defesa, deixando transcorrer seu prazo
in albis.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24/10/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades
descritas no AIS estao precisamente comprovadas as fls. 08/20
no que se refere a exposicao do produto sem notificacao/registro
na ANVISA, e também nos documentos de fls. 33/34, referentes a
Notificacao n® 23-178/2017/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA
e ao comprovante de recebimento assinado pela Autuada (fls.
44/45). O risco sanitario da infracao foi classificado como alto,
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 46).

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 9.873/99.

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 Lein?6.437, de 1977.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 08/20, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Com relacao ao engquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do art. 12 da Lei n? 6.360/76 e do paragrafo
Unico do art. 14 do Decreto n® 8077/2013, destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto correlato podera ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os produtos que nao possuem registro nao tiveram
sua qualidade, seguranca e eficacia comprovados pela Anvisa, o
que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em
questao foram divulgados na internet, em um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

Quanto a infracao referente ao descumprimento de
notificacao, consta as fls. 34 dos autos o Aviso de Recebimento,
nao tendo sido cumprido o que foi requerido por esta Agéncia.
Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de regulacao e
fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia
deve perquirir sobre o cometimento de irregularidades no seu
ambito de competéncia, a fim de que sejam implementadas as
medidas cabiveis com vistas a protecdao a saude. Portanto,
gquando solicitadas pelos O6rgaos de vigilancia sanitaria
competentes, as empresas deverao prestar as informacdes ou
entregar documentos, nos prazos fixados, para nao obstarem a
acao de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias
(paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077/2013).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a



anteriores condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, 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. 43), é primaria no que
se refere a anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias (fls.
50) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. 46).

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 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 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal da conduta descrita no AIS como
sendo infracao ao art. 12 da Lei n?2 6.360/76 e do
paragrafo unico do art. 14 do Decreto n2 8077/2013 e
aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de
R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais) e proibicao da
propaganda irregular, assim estabelecido:

1) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por fazer
propaganda e divulgar o produto Aspirador Cirurgico e
Nebulizador na internet sem possuir registro sanitario na
ANVISA; e

2) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por nao
responder a Notificacao ne 23-178/2017-
CPROD/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA.



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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 05/05/2021, as 12:14, conforme horario oficial
ﬂgli kj de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletrénica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1437501 e o cédigo CRC C006C896.
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