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DECISAO N° 1491496, DE 24 DE JUNHO DE 2021

Processo n? 25351.282244/2019-60

AlIS n2 0428256196 - GGFIS

Autuada: ALTA MONTANHA COMERCIO DE ARTIGOS
ESPORTIVOS LTDA.

A empresa Alta Montanha Comércio de Artigos
Esportivos Ltda foi autuada em 14 de maio de 2019 por ter
exposto a venda o produto oximetro de pulso sem que este
possuisse registro/cadastro na ANVISA, no sitio eletrénico
https://lojaam.com.br/catalogosearch/result? g=oximetro,
acessado em 27/06/2016, conduta que infringe a legislacao
sanitaria e esta tipificada na Lei n® 6.437, de 1977 conforme
descrito no Auto de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 06 de junho de 2019 (fls.
23), a Autuada apresentou sua defesa em 21 de junho de 2019
(fls. 25-45), alegando, em suma, que nao obteve copia dos autos,
uma vez que suas tentativas, por meio da pagina eletrénica da
ANVISA, foram frustradas. Argumentou que em momento algum
expds o produto em questao a venda, bem como nunca sequer
adquiriu ou manteve esse tipo de aparelho em seu estoque.
Sustentou que o art. 22 da Resolucao-RDC ANVISA n¢ 185, de
2001 nao se aplica ao caso concreto. Questiona a falta de
indicacao da classificacao do aparelho junto a ANVISA a fim de
saber se ele era isento de registro ou nao. Solicitou, assim, copia
integral dos autos, a concessao do prazo de quinze dias para
complementacao da sua defesa, o arquivamento do AIS e,
alternativamente, a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11 de outubro de
2019 pela manutencao do AIS, classificando o risco sanitario da
infracao como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 49-58).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.



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 parcialmente o entendimento
da drea autuante no sentido da manutencao do AlIS,
considerando os documentos de fls. 05-09, 12 e 14, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazer publicidade do oximetro em questao, a Autuada expds o
produto a venda e por isso foi autuada.

Por outro lado, assiste razao a Autuada quanto a nao
aplicabilidade do art. 22 da Resolucao-RDC ANVISA n2 185, de
2001 ao caso concreto. Todavia, destaco que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacdo das infracées, mas
da pratica dos atos que lhe sdo atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n? 6.360, de
1976, nenhum produto de interesse a saude, seja nacional ou
importado, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado
no Ministério da Sadde. Com excecao dos indicados no § 12 do
Art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, sao
sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria. Esses ultimos sao os
produtos notificados/cadastrados.

O registro e as notificacdes dos produtos na Anvisa
sao regulamentados pelas Resolucdoes-RDC ANVISA n? 185, de
2001 (registro de equipamentos médicos, classe de risco Il e V)
e n° 40/2015 (notificacao).

Importante ressaltar que o0 registro/notificacao
(cadastro) 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, réotulo, manual de instrucdes de uso, entre outros, e
atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Em outro giro, nos termos do art. 58 da Lei n? 6.360,
de 1976, a propaganda, sob qualquer forma de divulgacao e
meio de comunicacao, de produtos para saude somente poderd
ser promovida apdés autorizacao do Ministério da Saulde,
conforme se dispuser em regulamento.



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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 (fls. 61 e 70), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 69)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 49).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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 Lein®6.437, de 1977.

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(s) conduta(s) descrita(s) no
AlIS como sendo infracao ao art. 12, art. 25 e art. 58 da
Lei 6.360/76; art. 72, art. 15, §32 e Art. 24 do Decreto nO
8.077/2013, tipificada no art. 10, IV e XXIX, da Lei n2
6.437, de 19977, e aplico a Autuada a penalidade de
multa no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) e



suspensao da propaganda irregular.

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