.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1577533, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25351.041111/2018-54

AIS n2 0056245189 - GGFIS

Autuada: FUTURA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
ESPORTIVOS LTDA.

A empresa FUTURA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E ESPORTIVOS LTDA foi autuada em 24 de janeiro de
2018 por fazer publicidade e expor a venda o produto OXIMETRO
DE PULSO - CMS 50DL, nao regularizado junto a Anvisa, no sitio
eletrénico www.futurasaude.com.br/oximetro-de-pulso-cms-
50dl, conduta que infringe a legislacao sanitaria e foi tipificada
na Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 23 de marco de 2018 (fls.
52), a Autuada nao apresentou defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17 de dezembro de
2018 pela manutencao do AIS e classificou o risco sanitario da
infracao como médio tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 59).

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.

Desnecessario, porém, adentrar na analise de mérito
da infracao, em virtude da verificacao de nulidade do Auto de
Infracao Sanitaria em questao.

No mérito, peco vénia para discordar da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Relatorio de Fluxo de Tramitagao do sistema Datavisa (fls.
27), que mostra que o produto OXIMETRO DE PULSO - CMS 50DL
estava reqularizado, com registro vigente, publicado em
21/03/2016, o descaracteriza a infracao descrita no Auto de
infracao Sanitaria em epigrafe.

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.



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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
ou pela sua substituta, que ratifica o arquivamento do processo.

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
1 Vigilancia Sanitdria, em 26/08/2021, as 09:29, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
—. Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Analise e
1 Julgamento das Infracoes Sanitdrias, em 27/08/2021, as
ﬂgli L‘ﬂ 15:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletrénica art. § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1577533 e o cédigo CRC CC683C88.
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