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DECISAO N° 2327703, DE 05 DE ABRIL DE 2023

Processo n? 25351.326241/2020-89

AlS n? 3762001/20-1 - GGFIS

Autuada: LUIZ HENRIQUE BRANDAO VELASCO (atual CARBON 13 IND. E
COM. DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA)
CNPJ: 32.792.695/0001-88

A empresa LUIZ HENRIQUE BRANDAO VELASCO,
atualmente denominada CARBON 13 IND. E COM. DE MATERIAIS
MEDICO-HOSPITALARES E ORTOPEDICOS LTDA foi autuada em
28 de outubro de 2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 12, 50, 59 e incisos | e V do artigo
67, todos da Lei n? 6.360/1976; os artigos 12 e 22 da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n?2 40/2015; o artigo 12 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 305/2019; e o
paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, XXIX e
XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1. Fazer propaganda de produto para salde sem registro /
cadastro - kit canelinha, CR13 joelho hidraulico,
runnerblade SC13, tornozelo multi-axial, joelho
hidromecanico, joelho monocéntrico, junto a ANVISA,
junto ao aplicativo Instagram -
https://www.instagram.com/c13 prosthetics/ (conforme
acesso disponibilizado em arquivo eletronico de
17/08/2020);

2. Por nao cumprimento a Notificacgo N°©
30/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
solicitou a encaminhar, dentro do prazo acima estipulado,
lista de outros produtos para saude fabricados pela
empresa, hao citados na investigacdao, e sua
regularizacdo perante a Anvisa. Ressalta-se que a
empresa recebeu a notificacao em 06/07/2020, conforme
Aviso de recebimento dos correios, contudo até o
momento nao respondeu ou conforme acesso no
aplicativo https://www.instagram.com/c13 prosthetics/
na data 28/10/2020 verificou-se que o perfil de usuario
nesta plataforma social ainda se encontra ativo (acesso
em 04/11/2020).
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[...]

Notificada da autuacao em 02 de agosto de 2021 (fl.
34), a Autuada apresentou sua defesa em 19 de agosto de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3265828/21-
2) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 17).

Em principio informa alteracao contratual que
resultou na transformacao de sua natureza juridica, objeto, e a
razao social CARBON13 INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAL
MEDICO - HOSPITALARES ORTOPEDICOS LTDA.

Relata as providéncias adotadas para a sua
regularizacao e obtencao de autorizacdes junto aos oérgaos
municipais, estaduais e a Anvisa, visando habilitar-se para a
atividade de fabricacao de produtos para saude. Alega nao ter
agido no intuito de obtencao de vantagem financeira na
veiculacao de publicidade dos seus produtos.

Assim, ante as providéncias adotadas, requer o
cancelamento do Auto de Infracao Sanitaria - AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de dezembro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 36-38), argumentando que a
acao de fiscalizacao teve inicio motivada por denuncia
de propaganda irregular e comercializacao de préteses
personalizadas sem registro/cadastro junto a Anvisa no
Instagram - https://www.instagram.com/c13_prosthetics.
Considera configurada a infracao aos artigos 12, 50, 59 e incisos |
eV da Lein?26.360/1976.

Afirma que a empresa foi notificada a apresentar "a
regularizacao dos produtos anunciados em seu perfil social
(C13 Prosthetics), a saber: “joelho hidraulico, joelho
monocéntrico, joelho hidromecanico, kit canelinha” e “tornozelo
multi-axial", tendo recebido a Notificacao em 06/07/2020, com
prazo de resposta até o dia 17/07/2020.". Que a notificacao nao
foi respondida e as postagens excluidas da rede social
Instagram. Informa que foi publicada a Resolucao - RE n? 3.079,
de 17 de agosto de 2020, DOU n? 159, de 19/08/2020 (fls. 22)
determinando a apreensao, inutilizacao e proibicao da
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso de
todos os lotes dos produtos.

Quanto ao risco sanitario, classifica-o comoALTO (fl.



27).Conclui que a Autuada nao refuta as irregularidades
cometidas e que o AIS deve ser mantido. De outra parte,
reanalisando as condutas descritas no AlS, sugere o
reenquadramento legal, como sendo infracao aos artigos 12, 50,
59 e osincisos | e V do artigo 67 da Lei n? 6.360/1976 e ao artigo
14 do Decreto n2 8.077/2013, condutas tipificadas no artigo 10,
incisos IV, XXIX e XXXI da Lei n®6.437/1977.

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando as
Cépias de paginas do sitio
eletrénico https://www.instagram.com/c13 prosthetics/,
contendo imagens dos produtos - fls. 03-05; Notificacao n®
30/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA - fl. 05v, que
solicitou, comprovacao de regularidade dos produtos;
Comprovante de entrega da notificacao - fls. 06-07; Despacho n?
981/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 08),
contendo parecer final da Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Produtos para Saude, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

De fato, analisando a defesa da Autuada, a mesma
nao refuta as infracbes a si imputadas, apresentando
justificativas concernentes nas providéncias para a regularizacao
de seus produtos, bem como, na obtencao de autorizacao para
sua atuacao na fabricacao de produtos para a salde. Cumpre
esclarecer que tais acles, assim como a retirada do material
publicitario irregular, nao ilidem a infracao sanitaria ora tratada,
e tampouco configura atenuante, por se tratar de dever da
empresa.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto médico podera ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os produtos que nao possuem registro nao tiveram
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sua qualidade, seguranca e eficacia comprovados pela Anvisa, o
que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em
questao foram divulgados na internet, em um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

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 saude, o que foi obstado pela autuada in casu, considerando
gue a mesma nao adotou as medidas necessaria ao cumprimento
do que foi requerido por meio da notificacao recebida.

Acolho a sugestao da area autuante e, com relacao
enquadramento legal das condutas disposts no AIlS, faz-se
cabivel, por oportuno, realizar a exclusao das seguintes normas
legais apontadas como infringidas: os artigos 12 e 22 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 40/2015; o artigo 1°
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 305/2019,
considerando que os dispositivos nao se adequam a descricao
dos fatos, destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado,
em processo judicial ou administrativo, nao se defende da
tipificacao das infracbes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

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 condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como
Microempresa - ME (fl. 29), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 28) e praticou
condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela drea
autuante (fl. 27).



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.

Sobre esse tema, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao. Isso equivale a dizer que, em estando presentes tais
requisitos, a lavratura de auto de infracao pela Anvisa deve ser
precedida de uma acao educativa, possibilitando a empresa
conhecer a irregularidade da conduta e, se for o caso, realizar as
adequacoes necessarias ao seu reparo.

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|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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
Mmais 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
gque 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
AlS como sendo infracao aos artigos 12, 50, 59 e os
incisos | e V do artigo 67 da Lei n2 6.360/1976 e ao artigo
14 do Decreto n?2 8.077/2013, condutas tipificadas no
artigo 10, incisos IV, XXIX e XXXI da Lei n2 6.437/1977, e
aplico a Autuada a penalidade de proibicao da
propaganda irregular e multa no valor total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por "Fazer
propaganda de produto para saude sem registro /
cadastro - kit canelinha, CR13 joelho hidraulico,
runnerblade SC13, tornozelo multi-axial, joelho
hidromecanico, joelho monocéntrico, junto a
ANVISA, junto ao aplicativo Instagram -
https://www.instagram.com/c13 prosthetics/
(conforme acesso disponibilizado em arquivo
eletronico de 17/08/2020)";

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por"Por nao
cumprimento a Notificacao N©
30/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
que solicitou a encaminhar, dentro do prazo acima
estipulado, lista de outros produtos para saude
fabricados pela empresa, nao citados na
investigacao, e sua regularizacao perante a Anvisa.
Ressalta-se que a empresa recebeu a notificacao
em 06/07/2020, conforme Aviso de recebimento
dos correios, contudo até o momento nao
respondeu ou conforme acesso no aplicativo
https://www.instagram.com/c13 prosthetics/ na
data 28/10/2020 verificou-se que o perfil de
usuario nesta plataforma social ainda se encontra
ativo (acesso em 04/11/2020).".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
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Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
EII Vigilancia Sanitaria, em 05/04/2023, as 11:45, conforme
i .:_'] 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.
IEI ._ 1IEI

:. % A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'-" """-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2327703 e o cédigo CRC 36CA17DB.
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