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DECISAO N° 1463172, DE 24 DE MAIO DE 2021

Processo n? 25351.188088/2018-61

AlIS n2 0265543188 - GGFIS ) )
Autuada: JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS
S.A

A empresaJJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE
MATERIAIS DENTARIOS S.A foi autuada em 05/04/2018 por
fabricar e comercializar produto médico de nome comercial da
familia "implantes odontoldgicos", modelo e nome comercial
"140.737 Implante Facility 10 Acqua", registro n? 10344420072,
sem contemplar na rotulagem o citado nome comercial da
familia, bem como apresentando nome comercial diferente do
aprovado pela ANVISA, 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 09/05/2018 (fls. 23), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 26/53), questionando que nao houve qualquer irregularidade
e a rotulagem obedeceu aos padroes da RDC n? 185/2001, bem
COmo nao ocorreu qualquer prejuizo para a compreensao acerca
da finalidade e uso do produto. Requereu acesso a copia integral
dos autos e novo prazo para impugnacao da defesa, o qual foi
deferido. Enviou sua defesa intempestivamente, as fls. 134/208.
Todavia, a fim de resguardar o principio da ampla defesa e do
contraditério, os autos serao analisados.

Alega que as informacdes citadas no “Modelo de
Rétulo” enviado para avaliacao da agéncia atendem ao disposto
em todo o Anexo Ill.B da RDC n? 185/2001, ressaltando que essa
norma nao determina que o nome comercial da familia seja
expresso no rotulo. Alega que a lei deve respeitar o direito
adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada, devendo ser
observado o disposto no art. 24 da Lei de Introducao as normas
do Direito Brasileiro. Requer a insubsisténcia do AIS e que as
intimacoes sejam implementadas em nome do advogado Jafte
Carneiro Fagundes da Silva.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22/02/2019 pela
manutencao do AlS, argumentando que no que conforme o Mem.
324/2017-GEMAT/GGTPS/DIARE/ANVISA, de fls. 12, o produto
apreendido nao contempla o nome comercial da familia em sua
rotulagem e o nome do modelo comercial esta diferente do
aprovado por esta ANVISA, o que contraria o item 2 da parte 4 do
Anexo da RDC n? 185/01. Ressalta que o Mem.
009/2018/GEMAT/GGTPS/DIARE/ANVISA, de fls. 14, destaca a
necessidade da identificacao do nome comercial do produto na
sua rotulagem, bem como do modelo comercial, conforme
aprovado no registro do produto, para fins de fiscalizacao por
parte da ANVISA. O risco sanitario da infracao foi classificado
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 210/212).

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 12/17, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Preconiza a RDC n? 185/2001, no Anexo, Parte 4, item
2 que toda comunicacao ou publicidade do produto médico
veiculada no mercado de consumo, deve gquardar estrita
concordancia com as informacdes apresentadas pelo fabricante
ou importador a ANVISA. De acordo com o item 2.2 do Anexo IlI-B
o modelo do rétulo deve conter as informacdes estritamente
necessarias para que o usudrio possa identificar o produto
meédico e o conteddo de sua embalagem.

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n2 9784, de 1999.

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,
|, 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 | (fls. 217), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 216) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 211-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, I, c/c art. 29, §
12,1, 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
Mmais 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 Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
.lPonte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
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Sanitaria, em 24/05/2021, as 19:18, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

