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DECISAO N° 1462847, DE 24 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25351.182760/2015-87
AlS n?2 0263108153 - GGFIS )
Autuada: FREEDOM VEICULOS ELETRICOS LTDA.

A  empresa FREEDOM VEICULOS ELETRICOS
LTDA. foi autuada em 25/03/2015 por comercializar o produto
Cadeira de Rodas Manual Freedom, MS n?2 80013849003, com
rotulagem divergente da registrada, visto que que nao consta o
numero do registro no rétulo pelo INMETRO, 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 26/01/2016 (fl. 10), a
empresa apresentou defesa intempestiva em 13/07/2016 (fls.
17/33). Apesar da intempestividade, sua defesa sera, entretanto,
analisada, a fim de se atender aos principios constitucionais que
garantem a Ampla Defesa e o Contraditério.

Alega que em nenhum momento fabricou ou
comercializou o produto em questao em desconformidade com
as normas estabelecidas pela Anvisa ou pelo Inmetro. Diz que a
cadeira de rodas manual Freedom esta devidamente
regularizada perante a Anvisa, sob o Registro n?2 80013849003, e
todo produto que ¢é liberado da fabrica para fins de
comercializacao é devidamente rotulado, conforme a RDC n®?
185/2001. Atribui a ocorréncia de equivoco na analise da Anvisa,
visto que a empresa nunca lancou no mercado produtos sem a
devida rotulagem e que nao tivessem a sua comprovacao de
eficacia e seguranca aprovadas, através da publicacdao da
concessao dos respectivos registros. Destaca que nao existe nos
autos qualquer prova dos delitos imputados a empresa. Requer,
por fim, caso nao sejam acatadas suas razdes, seja aplicada a
pena de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29/01/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que a Autuada se limita a
alegar que sempre cumpriu a legislacao sanitaria, lancando no
mercado produtos que atendem aos regulamentos da Anvisa e do



Inmetro, porém dita conduta nao passa de sua obrigacao.
Ressalta que conforme documentos de fls. 05/06 a Autuada nao
apresentou o numero do registro do equipamento na rotulagem.
O risco sanitdrio da infracao foi classificado como baixo, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 36/37).

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/06, quais sejam, 0
Oficio 053/2013/GGTPS/ANVISA e o Programa de Analise de
Produtos - Andlise de Cadeira de Rodas - Avaliacdao de
Registro/ANVISA, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AIS.

Preconiza o Decreto n? 79.094/77, art. 94, § 19, inciso
Il que os rotulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, os dizeres e
0s prospectos conterao obrigatoriamente o nUmero do registro
precedido da sigla do érgao de vigilancia sanitaria competente
do Ministério da Saude.

E a RDC n? 185/2001, em seu art. 49, item "d" c/c o
item 2 do Anexo Ill.B, subitem 2.12 destaca que no caso de
equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do
equipamento o nimero de registro do equipamento na ANVISA.

Resta demonstrada, pois, a obrigacao da empresa,
antes da comercializacao do produto, de fixar de forma indelével
em local visivel na parte externa do equipamento (rétulo) o
nimero de registro do equipamento na ANVISA. A falta do
nimero de registro no rotulo do produto caracteriza o
descumprimento de requisitos legais.

Por sua vez, o art. 10 da Lei 6.437/77 dispbe que
constitui infracao sanitaria: IV - 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 saude publica ou individual, sem
registro, licenca, ou autorizacdes do érgao sanitario competente
ou contrariando o disposto na legislacao sanitaria pertinente; XV
- rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos,
saneantes, de correcao estética e quaisquer outros contrariando
as normas legais e regulamentares.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispde 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
Grande Porte - Grupo Il (fls. 46), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 12) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 37-v).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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, |, c/c art. 29, §
12|, da Lein26.437/77.

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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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
i Sanitaria, em 24/05/2021, as 19:44, conforme horario oficial
;ﬁgli j de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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