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DECISAO N° 3038840, DE 26 DE JUNHO DE 2024

Processo n? 25351.706634/2021-53
AIS n2 2571593/21-3 - GGFIS ]
Autuada: MEDICALWAY EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

A empresa MEDICALWAY EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA foi autuada em 02 de julho de 2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12 e
58 da Lei n? 6.360/1976 e artigo 62 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n¢ 204/2005. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, incisos IV, V e XXXI, da Lei n® 6.437, de
1977.

[...]

1 — Fazer publicidade e expor a venda no sitio eletronico
www.7lives.com.br, com acesso em 22/09/2020, o
produto para saude 7LIVES HELMET — CAPACETE DE
OXIGENOTERAPIA (classe de risco Il), sem registro na
ANVISA no periodo de 22/09/2020 a 30/12/2020. 2 -
Descumprir a Notificacago N° 3433861/20-6, que
determinou confirmacao de venda do produto 7LIVES
HELMET, ainda em processo de registro junto a ANVISA,
com prova processual de publicidade dada pelo site
www.7lives.com,br, incluindo a data de inicio de tal
comercializagao.

[...]

Notificada da autuacao em 14 de setembro de 2021
(fl. digital 22 do SEl n?2669063), a Autuada apresentou sua
defesa em 29 de setembro de 2021 (SEl n22676046), via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 3844177/21-3)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. digital 27 do SEI n¢
2669063), alegando, em suma, que a publicidade e a exposicao a
venda se basearam na permissao excepcional, extraordinaria e
temporaria da Resolucdao - RDC n? 356/2020, alterada pela
Resolucao - RDC n2 379/2020.

Alega que o produto 7LIVES HELMET é um "Capacete
de Oxigenoterapia é considerado essencial para o combate a
COVID-19, pois se trata de interface de ventilacdo mecanica nao
invasiva que pode ser utilizado tanto com ventilador pulmonar,
quanto sem respirador". Por isso, acreditava que o dispositivo
estava inserido na permissao de fabricacao prevista na Resolucao
- RDC n¢ 356/2020. Argumenta que outros produtos eram
vendidos com base nas mesmas resolucdes, mesmo apds o prazo
previsto nas normas e que, nao poderia ser-lhe dado tratamento
diferente. Especialmente porque agiu de boa-fé e buscou
registrar o seu produto em agosto/2020 e obteve a regularizacao
em 30/12/2020. Destaca que "possui capacidade técnica e
administrativa para garantir a qualidade, sequranca e eficacia do
dispositivo médico".

Em relacao ao descumprimento da Notificacao n®¢



3433861/20-6, afirma que nao teve conhecimento da mesma e
que a pessoa que acessou a notificacao (Omar Losovoi Junior) é
um terceiro estranho a Autuada. Que somente teve
conhecimento da pendéncia em maio/2021, quando atualizava
seu porte econémico. Assim, a auséncia de resposta nao poderia
ser-lhe imputada.

Pugna pelo acolhimento de sua defesa, observados os
principios da Lei n? 13.460/2017 e, requer: seja afastada a
infracao pelo descumprimento da notificacao, bem como, o
reconhecimento de que a publicidade e exposicao a venda se deu
sob a permissao da Resolugcao - RDC n2 356/2020, alterada pela
Resolucao - RDC n? 379/2020. E que nao seja aplicada qualquer
penalidade. Nao sendo esse o entendimento, requer a aplicacao
da penalidade de Adverténcia, observancia do principio da
proporcionalidade, considerando a natureza do produto, as
circunstancias que limitaram a resposta a notificacao por acao de
terceiro.

A area autuante, seqguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15 de janeiro de
2014 pela manutencao do Auto de Infragao Sanitaria - AIS (SEI n?
2764875), argumentando que, as alegacbes de defesa sao
ineficazes para contestar as infracdes, objeto deste processo.
Informa que, apds denlncia de publicidade e venda irregular do
produto 7LIVES HELMET, foi aberto dossié de investigacao das
irregularidades. Relata que a darea de registro foi consultada
acerca da regularidade do produto, tendo em vista que na
publicidade o produto era indicado para "uso para respiracao
com oxigénio" e “interface a ser utilizado em ventilacdo nao
invasiva, com ou sem ventilador mecanico". Confirma a
informacao da defesa, quanto ao peticionamento de registro do
produto em 24/08/2020 e a concessao pela Anvisa em
30/12/2020.

Argumenta que a notificacdo de exigéncia
3433861/20-6, visando comprovar a venda do produto, sem
resposta a empresa foi acessada em 14/10/2020 por OSMAR
LOSOVOI JUNIOR, CPF 280.440.528-10. Assim, considerando as
provas nos autos, entende que as infracdes sdao inegaveis. Por
fim, classificou o risco sanitario das infragdes como ALTO, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica.

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do Auto de Infracao
Sanitaria - AlS, considerando o conjunto probatério do processo,
qual seja: Memorando ne
50/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (fl. digital 04 do SEI n®
2669063); Extrato de dominio do sitio eletrénico (fl. digital 05 do



SElI n22669063); Cobpias de paginas do sitio eletrénico
www.7lives.com.br, com acesso em 22/09/2020 (fls. digitais 06-
11 do SEI n®2669063); Extrato de Notificacdo de Exigéncia
3433861/20-6 (fl. digital 14 do SEI n?22669063), que apontam
para a materialidade e autoria das infragcdes. Ao cometé-las, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6.360, 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 instrucdoes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

A alegacao de publicidade e venda do produto sob a
permissao da Resolucao - RDC n? 356/2020, alterada pela
Resolucao - RDC ne 379/2020 nao merece
acolhimento. Conforme o artigo 2° da Resolucao - RDC n?
356/2020, estava permitida apenas a fabricacao, importacao e
aquisicao excepcional dos seguintes equipamentos de protecao
individual (EPI) para uso em servicos de salde: a) mascaras
cirdrgicas; b) respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes; c) 6culos de protecao; d) protetores faciais (face
shield); e) vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermedveis e nao impermedveis), bem como
gorros e propés. Além disso, a norma permitiu a fabricacao e
importacao excepcional de valvulas, circuitos e conexdes
respiratorias para uso em servicos de saude.

Conforme declarado pela propria Autuada o
produto 7LIVES HELMET é uma "interface de ventilacdo mecénica
ndo invasiva que pode ser utilizado tanto com ventilador
pulmonar, quanto sem respirador". Portanto, nao esta inserido no
gue permitia a resolucao. Ademais a Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos - GQUIP, no Memorando ne
50/2020/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (fl. digital 04 do SEI n®
2669063), afirma que'"o dispositivo 7LIVES HELMET ¢é
considerado produto para a saude passivel de regularizacao
como Notificacdo Classe II" (médio risco). Portanto, ao fazer
publicidade e expor a venda o produto 7LIVES HELMET, antes de
sua regularizacao junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao
sanitaria.

Com relacao a infracao pelo descumprimento da
Notificacao de Exigéncia 3433861/20-6. Consta do cadastro da
empresa junto a Anvisa, o nome do Sr. Omar Losovoi Junior, como
responsavel legal/representante do responsavel legal, conforme
fotografia abaixo. Assim, pela informacao constante do cadastro
da empresa no DATAVISA, a drea autuante considerou
aperfeicoada a notificacao, visto seu acesso por pessoa
integrante do quadro de técnicos/responsaveis pela empresa.
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De acordo com o paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto n? 8.077/2013, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

Sobre a validade da notificacdo eletrénica no ambito
do processo investigativo, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
no Parecer n? 00103/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU enfatiza
gque nao ha impedimento juridico-legal para a utilizacao da
notificacdo eletrébnica, desde que se assegure a certeza da
ciéncia do interessado, conforme o artigo 26, §39, da Lei n®
9.784/1999. Assim, é vélida a notificacdao por meio eletrbnico,
considerando a ciéncia da Autuada, por meio da certificacao de
leitura por pessoa que figura no cadastro da empresa junto a
Anvisa, conforme consta do Extrato de Notificacdo de Exigéncia
3433861/20-6 (fl. digital 14 do SEI n?2 2669063).

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusao
do paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013, por se
tratar de descumprimento de exigéncia do 6rgao sanitario,
destacando que, conforme jurisprudéncia, “0 acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infracbes, mas da pratica dos atos que lhe sdo 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 condenacbdes por infracdes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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
GRANDE PORTE - GRUPO | (SEI n® 2768213), é PRIMARIA no que
se refere a anteriores condenacdes por infragdes sanitarias (SEI
n22768217) e praticou condutas cujos riscos sanitarios foram
classificado como ALTO pela area autuante (SElI n2 2764875).

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.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracdo cometida, a aplicacao do valor
minimo ndo 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 ndo 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, § 19, da Lei n? 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AIS como sendo infracao os artigos 12 e 58 da Lei n?
6.360/1976; o paragrafo unico do artigo 14 do Decreto n2
8.077/2013; e o artigo 62 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 204/2005, tipificada no artigo 10,
incisos IV, V e XXXI, da Lei n2 6.437, de 1977, e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais) e Adverténcia, assim
estabelecida:

a)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
"Fazer publicidade e expor a venda no sitio
eletrénico www.7lives.com.br, com acesso em
22/09/2020, o produto para saude 7LIVES HELMET
— CAPACETE DE OXIGENOTERAPIA (classe de risco
Il), sem registro na ANVISA no periodo de
22/09/2020 a 30/12/2020.";

b)Adverténcia por "Descumprir a Notificacdo N°
3433861/20-6, que determinou confirmacao de
venda do produto 7LIVES HELMET, ainda em



processo de registro junto a ANVISA".

Publique-se no Didrio Oficial da Uniao 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
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 26/06/2024, as 20:11, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 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.
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assinatura L
eletronica

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
us verificador 3038840 e o codigo CRC 156485D5.
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