.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1609871, DE 23 DE SETEMBRO DE 2021

Processo n2 25351.214447/2019-23

AlS n2 0327107192 - GGFIS

Autuada: HN DESC COMERCIO E CONFECCOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA.

A empresa HN DESC COMERCIO E CONFECCOES DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA foi autuada em 11 de abril de
2019 pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o art.
12 e art. 25 da Lei 6.360/76 e art. 29, art. 72, §32 do Decreto
8.077/2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, I, IV, V,
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Divulgar e comercializar os seguintes Kits: KIT IMPLANTE
MASTER PROFISSIONAL AZUL MARINHO 40; KIT

CIRURGICO N2 404; KIT CIRURGICO N2 403, KIT PERIO
MASTER 40; KIT IMPLANTE MASTER PROFISSIONAL 20;
KIT CIRURGIA N2 401; sem o devido registro junto a

Anvisa, por meio do sitio eletrénico
http://hndesc.com.br/.

[...]

Notificada da autuacao em 24 de maio de 2019 (fls.
45), a Autuada apresentou sua defesa em 06 de junho de 2019
(fls. 46 a 55), alegando, em suma, que apds a ocorréncia foi
efetuado o0 cadastro/registro dos produtos na Anvisa,
apresentando os numeros dos referidos registros e informando
que foi aberto procedimento de nao conformidade para
reorganizar os processos errbneos, a fim de estabelecer
procedimentos internos e eliminar todo e qualquer desvio de
qualidade. Alega ainda que, em virtude das irregularidades,
sofreu a pena de “suspensao, venda / fabricacao de produtos” de
03/09/2018 a 21/09/2018 entendendo que o0s requisitos
apontados no Auto de Infracao Sanitaria (AlIS) foram cumpridos.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25 de outubro de
2019 pela manutencao do AIS, argumentando que as
alegacoes da Autuada, de que os produtos foram comercializados
de forma errbnea apenas uma Unica vez e de que os produtos



foram registrados  posteriormente, nao eximem  sua
responsabilidade pois restou caracterizada a irregularidade.
Esclarece que a medida cautelar que proibiu a comercializacao,
fabricacao e divulgacao dos produtos nao regularizados, adotada
via Resolucao-RE n¢ 1873, de 12/07/2018, possuiu a finalidade
de apurar irregularidades e cessar o cometimento da infracao
sanitaria, nao se tratando de aplicacao de penalidade. O risco
sanitario da infracao foi classificado como médio tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 60v).

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, 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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 25, como o Mem. 245/2017 -
GEMAT/GGTPS/DIARE/ANVISA que informa que os produtos nao
estavam regularizados, e os documentos de fls. 03 a 05 e 17 a
19, como imagens dos rotulos dos produtos e cupons fiscais.
Estes documentos comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, 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.

Portanto, ao divulgar e comercializar os produtos KIT
IMPLANTE MASTER PROFISSIONAL AZUL MARINHO 40; KIT
CIRURGICO N2 404; KIT CIRURGICO N2 403, KIT PERIO MASTER
40; KIT IMPLANTE MASTER PROFISSIONAL 20; KIT CIRURGIA N°
401 sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu
infracao sanitaria.

No que se refere a alegacao da Autuada de que ja foi
aplicada pena em virtude das irregularidades identificadas, nao
lhe assiste razao. O art. 12 da Lei n2 6.437/77 é expresso ao
estabelecer que as infragdes sanitarias sao apuradas em Processo
Administrativo-Sanitario (PAS) proprio, iniciado com a lavratura
do AIS. Nele o autuado ainda vai defender-se. Logo, a definicao
ex ante da penalidade é vedada pela legislacao, em beneficio do
préprio autuado, a quem sera permitido exercer o contraditério e
a ampla defesa.

Outrossim, a Lei n2. 6.437/77 estabelece uma série
de parametros, a exemplo das circunstancias atenuantes e
agravantes, do risco sanitdrio, do porte econOmico e da
primariedade/reincidéncia, que nao podem ser verificados pelo
fiscal, no caso concreto, quando da lavratura do AIS. Com efeito,
a definicao da penalidade adequada nao cabe ao fiscal autuante,
mas a autoridade julgadora que, analisando os argumentos da
defesa e os demais elementos constantes dos autos, decidira
pela eventual procedéncia do AIS e a penalidade adequada ao
caso concreto.

Importante esclarecer ainda que, no presente caso, a
publicacao da Resolucao-RE n? 1873, de 12/07/2018 e a
autuacao, tém objetivos distintos, sendo o primeiro para adocao
de medidas visando apurar as irreqularidades e impedir a
continuidade da acao irregular, e o segundo para apurar infracao
sanitaria em processo administrativo sanitario observando-se a
ampla defesa, nos termos da Lei n? 6437, de 1977. A emissao da
notificacao nao afasta a possibilidade de lavratura do auto de
infracao sanitaria, considerando que houve descumprimento da
legislacao sanitaria.

Isso 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 condenacdoes por infracoes sanitarias 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.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
359/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 11/12/2020 (fls. 67) e entregue pelos
Correios em 23/12/2020 (fls. 66), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 68), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a empresa é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 65 e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio pela drea
autuante (fls. 60v)

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 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 total de R$
240.000,00 (duzentos e quarenta mil reais),
assim estabelecida:

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por divulgar
e comercializar o KIT IMPLANTE MASTER PROFISSIONAL



AZUL MARINHO 40 sem o devido registro junto a Anvisa,
por meio do sitio eletronico http://hndesc.com.br/ (risco
médio);

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por divulgar
e comercializar o KIT CIRURGICO N2 404 sem o devido
registro junto a Anvisa, por meio do sitio eletronico
http://hndesc.com.br/) (risco médio).

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por divulgar
e comercializar o KIT CIRURGICO N2 403 sem o devido
registro junto a Anvisa, por meio do sitio eletronico
http://hndesc.com.br/) (risco médio).

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por divulgar
e comercializar o KIT PERIO MASTER 40 sem o devido
registro junto a Anvisa, por meio do sitio eletronico
http://hndesc.com.br/) (risco médio).

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por divulgar
e comercializar o KIT IMPLANTE MASTER PROFISSIONAL
20 sem o devido registro junto a Anvisa, por meio do
sitio eletronico http://hndesc.com.br/) (risco médio).

R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por divulgar
e comercializar o KIT CIRURGIA N2 401 sem o devido
registro junto a Anvisa, por meio do sitio eletronico
http://hndesc.com.br/) (risco médio).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
J: il Vigilancia Sanitaria, em 23/09/2021, as 20:33, conforme
;ﬁglﬂ Lﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

4 verificador 1609871 e o codigo CRC 6669CBOF.




