.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1464734, DE 25 DE MAIO DE 2021

Processo n2 25351.007833/2019-61

AIS n2 0011719196 - GGFIS

Autuada: URI COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

A empresa URI COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA. foi autuada em 03/01/2019 por comercializar e distribuir
produtos médicos sem registro na ANVISA; e por descumprir a
Notificacao n2 23/2017/CSEGI/ANVISA, de 19/09/2017, condutas
qgue infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n®
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 01/04/2019 (fls. 348), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos (fls. 351/392), os
guais serao considerados tempestivos por estar ilegivel o carimbo
dos Correios aposto no envelope de fls. 393. Alega serde
responsabilidade de cada fabricante o fornecimento de produtos
registrados pelos érgaos competentes, e Autorizacao Excepcional
junto a ANVISA, no caso de implantes customizados, conforme a
RDC n2 185/2001. Informa realizar apenas as atividades de
representacao/distribuicao, nao realizando a fabricacao/producao
de qualquer tipo de peca, material ou quaisquer outros
itens. Aponta bis in idem por ter sido autuada e multada pelo
Centro de Vigilancia Sanitaria - GVS XXV Santos, através do AIF
n? 024966, por comercializar produtos sem registro na Anvisa.
Requer seja afastada qualquer imposicao de penalidade, ou caso
suas razdées nao sejam acatadas, que seja aplicada a pena de
adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/06/2019 pela
manutencao do AlS, analisando minuciosamente a defesa da
Autuada. Argumenta que os produtos implantaveis sao passiveis
de registro na ANVISA, conforme disposto na Lei 6.360/76, bem
como pela RDC n¢ 185/2001, porém os produtos implantaveis
customizados sao uma categoria de produtos implantaveis



fabricados de forma personalizada para as medidas de um
paciente especifico, nao obedecendo ao mesmo racional dos
demais produtos implantaveis por nao serem fabricados em
grandes escalas e lotes. Tais produtos devem atender aos
mesmos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao das demais
proteses implantaveis nao customizadas, como rastreabilidade,
retencao de documentos, devendo a planta responsavel pela
fabricacao possuir CBPF concedida pela ANVISA, entre outros
requisitos. Esclarece que o AIS nao aponta a Autuada como
fabricante dos produtos, mas sim, responsavel pela sua
comercializacao e distribuicao, conforme comprovado em notas
fiscais e demais documentos (prontuarios médicos e demais
registros hospitalares). Destaca que a empresa nao comprova
que tinha autorizacao da ANVISA concedida para todas as notas
fiscais descritas no AIS, nao havendo como saber da procedéncia,
qualidade e seguranca dessas proteses customizadas aos
pacientes. Quanto a alegacao de bis in idem, nao é possivel
afirmar que o produto objeto desta autuacao se trata de mesmo
produto constante no AlS, dada a impossibilidade de se verificar
0 seu completo contelddo e autenticidade, muito menos afirmar
que o AIS foi lavrado pelo Centro de Vigilancia Sanitaria de
Santos, uma vez que nao ha cabecalho nem outra identificacao
gque comprove que a VISA o lavrou. O risco sanitario da infracao
foi classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 411/427 ).

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 darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/04, 10/14, 33/53, 60/106, 110/151, 199,
257/267, 268/271 e 291/300, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com a Lei n? 6.360/76, em seu art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou



entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Como observado pelo servidor autuante, ainda em
sua manifestacao, "a fabricacao de produtos implantaveis sem
registro, apresenta alto risco sanitario, visto que o registro de um
produto garante que foram comprovadas a sua eficacia,
seguranca de uso e qualidade. E preciso apresentar a Anvisa toda
a documentacao necessaria, detalhes sobre o produto e estudos
comprobatérios de eficacia e seguranca, sao determinadas
exigéncias técnicas para cumprimento das normas sanitarias,
podem ser exigidas modificacdes no produto, rétulo ou manual
de instrucdes, entre outros procedimentos". E conclui que a
Autuada tem a responsabilidade em face da culpa in eligendo,
gue seria a ma escolha dos seus contratantes e revendedores do
produto, e ainda, a culpa in vigilando, que impde a empresa
autuada, acompanhar, no que tange aos seus produtos, o
cumprimento das normas sanitarias pelos distribuidores e
revendedores, inclusive na divulgacao.

Quanto a infracao referente ao descumprimento de
notificacao, consta as fls. 199 dos autos a Notificacao n¢®
23/2017/CSEGI/ANVISA com a assinatura e a data de seu
recebimento, nao tendo sido atendido ao 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 protecao
a salde. Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos 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 uUnico do art. 14 do Decreto n¢°
8.077/2013).

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, § 12, da Lei n29.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario das condutas
infracionais, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 428), é primaria no que se
refere a anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 435)
e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 426).

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 as infracdes serao classificadas como leves no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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 e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 32.000,00
(trinta e dois mil reais), assim estabelecida:

1) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por



comercializar e distribuir produtos médicos sem
registro na ANVISA; e

2) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
descumprir a Notificacao n2 23/2017/CSEGI/ANVISA, de
19/09/2017.

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 25/05/2021, as 18:15, conforme horario oficial
;{gl ] 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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