.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1727324, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2021

Processo n? 25351.293553/2020-07
AlS n2 3689494200 - GGFIS )
Autuada: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

A empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA foi autuada em 23/10/2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12 e
25 Lei 6.360/76; item 1 da Parte 3 do ANEXO da Resolucao RDC
n? 185/2001. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V
e XXIX, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade dos equipamentos médicos
Fotopolimerizador Prime modelo 1, Fotopolimerizador
Prime modelo e Fotopolimerizador Prime modelo 3, no
sitio eletrénico
https://dentemed.com.br/departamento/2/restauracao,
acesso em 01/06/2020, sem registro na ANVISA. A
empresa DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS
LTDA apenas possui o registro n? 80349609004 para o
equipamento médico FOTOPOLIMERIZADOR DENTEMED,
modelo PRIME LED.

[...]

Notificada da autuacao em 05/02/2021 (fls. 27), a
Autuada apresentou sua defesa via Sistema Solicita (expediente
Datavisa n? 0580814/21-1) em 12/02/2021 (fls. 28), alegando,
em suma, que o Unico Fotopolimerizador Modelo Prime ofertado
e comercializado é o que possui o registro n2 80349609004, mas,
por erro material (que foi corrigido em junho de 2020) o
desenvolvedor do site deixou de registrar a palavra "Figura" nas
imagens ilustrativas do aparelho Fotopolimerizador Modelo Prime
LED, dando a entender que seriam trés tipos de produtos, mas
nao sao.

Diz que nao comercializou qualquer Aparelho
Fotopolimerizador com as denominacdes "Prime 1, 2 ou 3", e que
o AIS é improéprio e decorre de interpretacao forcosa e ilegitima,
considerando que apenas houve erro material na divulgacao do
Aparelho. Pede a desconstituicao do Auto, sem aplicacao de
penalidade, ou aplicacao de adverténcia, considerando o exposto,



e que pode se beneficiar com as atenuantes previstas nos incisos
[, IleV do art. 72da Lei n2 6437, de 1977.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/03/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a infracao sanitaria esta
comprovada com as propagandas dos produtos irregulares as fls.
04/07 e 10/13, e ressaltando que sua alegacao de que seriam
trés figuras do mesmo produto nao possui razao, pois 0os modelos
nao possuiam a expressao "Led" como esta registrado na Anvisa
e os produtos anunciados sao distintos, possuindo caracteristicas
proprias quanto a poténcia, modo de programacao, acesso sem
fio, etc.

Diz que mesmo que fosse apenas erro material de
terceiros, nao afastaria sua responsabilidade, considerando o art.
39, caput e paragrafo 12, da Lei n? 6437, de 1977 (deu causa ou
concorreu para os resultados da infracao). Afirma que as
providéncias adotadas e o cumprimento da notificacao nao
afastam a procedéncia da infracao, mas evitaram nova autuacao
por descumprimento de notificacdao. Ressalta que divulgar
produto sem registro implica em riscos a saude publica, pois nao
€ possivel averiguar sua seguranca, eficacia e qualidade. Por fim,
classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 32/38).

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 o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/08 e 10/13, como a denuncia a Anvisa
(Procedimento n¢ 901404), a divulgacao impressa em
01/06/2020, a propaganda contendo os trés modelos e suas
caracteristicas, e as instrucdes de uso com os nomes dos modelos
de Prime Led 1, 2 e 3, que comprovam a autoria e materialidade
da(s) infracdo(6es) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.



No tocante a alegacao de erro material do
desenvolvedor, nao possui respaldo. Observo que as imagens dos
produtos da divulgacao no site datada de 01/06/2020 é
compativel com as imagens do material publicitario de fls. 04, e
gque se tratam de trés modelos distintos, inclusive nos seus
formatos e cores, além das caracteristicas mencionadas pela area
autuante (poténcia, modo de operacao, etc.).

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 79, I, Il
eV,dalLein26.437,de 1977, vejamos. A empresa em questao foi
responsavel pela conduta descrita no AIS em epigrafe, sem a
qual nao teriam ocorrido as irregularidades apontadas, nao se
verificando a caracterizacao da atenuante prevista no inciso I.

Quanto a atenuante prevista no inciso Ill, entendo
que nao pode ser beneficiada in casu, pois preconiza a repara¢ao
ou minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
gualquer intervencao administrativa, o que nao ocorreu.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V,
verifica-se também ser inaplicavel, pois, apesar da Autuada ser
primaria, conforme Certidao emitida em 30/12/2021, sua
conduta foi classificada como de alto risco.

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 n29.784, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, 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
Médio Porte Grupo Il (fls. 29 e consulta ao cadastro da empresa
no Sistema de Informacodes da Anvisa/DATAVISA em 30/12/2021),
€ primaria no que se refere a anteriores condenacdes por



infracdes sanitarias (Certiddo de Primariedade emitida em
30/12/2021) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. 38).

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 29, § 12, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais), e proibicao da propaganda
irregular.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 30/12/2021, as 14:58, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] 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.
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