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DECISAO N° 3118281, DE 14 DE AGOSTO DE 2024

Processo n? 25351.441671/2022-91
AlIS n2 4811525228 - GGFIS )
Autuada: MAPLE HOSPITALAR COMERCIO E SERVICOS EIRELI

A empresa MAPLE HOSPITALAR COMERCIO E
SERVICOS EIRELlI foi autuada em 11/10/2022 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 50 da
Lei n2 6.360/76 e o artigo 32 da RDC n? 16/2014. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n© 6.437/77.

[...]

Desempenhar atividades reguladas pela Vigilancia
Sanitaria (importar e comercializar o produto Sensor de
Oximetria Clip Adulto tecnologia MASIMOQO) sem a devida
Autorizacao de Funcionamento na Anvisa, de acordo com
a confirmacao da empresa MAPLE HOSPITALAR
COMERCIO E SERVICOS EIRELI, em resposta a
Notificacao 4646700/21-9 e apresentacao da ordem de
importacao  69829319001028811. A ordem de
importacao mencionada é datada de 21/01/2021, sendo
que a autorizacao de funcionamento da empresa em
pauta foi emitida pela Anvisa em 08/07/2021.

[...]

Notificada da autuacao em 21/12/2022 (fls. 35 - SEI
2729274), a Autuada apresentou defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente 0014130/23-
8), conforme Resultado do Fluxo de Tramitacao do Datavisa (fls.
38 - SEI 2729274), alegando, em suma, que em virtude da
emergéncia de saude publica internacional do coronavirus Sars-
CoV-2 (Covid19), foram estabelecidos procedimentos
temporarios, extraordinarios e temporarios que dispensavam as
empresas que buscavam combater o COVID-19 da
obrigatoriedade de possuir Autorizacao de Funcionamento de
Empresa, bem como outras autorizacdes sanitarias diante da
expedicao da Resolucao RDC n¢ 356/2020, vigente de
23/03/2020 a 30/08/2021. Ressalta que seu artigo 92 define que
a importacao e comercializacao de monitores paramétricos e
outros dispositivos médicos essenciais para o combate da COVID-
19 estavam com a importacao flexibilizada. Assevera que a



importacao ocorreu em 21/01/21 conforme ordem de importacao
69829319001028811, dentro do intervalo de vigéncia da citada
RDC. Afirma que, em vista da caréncia do produto no mercado
nacional e dos excessos que estavam sendo cometidos no
Mercado Nacional, a Maple adquiriu o produto da empresa
SHENZEN YKD Technology Co., Ltd. Esclarece que a importacao
se deu via courier, nos termos da Instrucao Normativa RFB
1737/2017 e teve os impostos devidamente pagos a empresa de
courier FedEx, conforme determinado pela IN, realizando
regularmente a importacao do oximetro que disponibilizou no
mercado em uma época que empresas que detinham reserva de
mercado cometiam excessos normalmente divulgados na grande
midia. Requer o arquivamento do AIS ou, caso suas razdes nao
sejam acatadas, que seja reduzido o valor da multa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 08/07/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que, embora a importacao
tenha ocorrido no periodo critico de pandemia e tenham sido
estabelecidos procedimentos temporarios e extraordinarios que
eximiam as empresas da obrigatoriedade de possuir Autorizacao
de Funcionamento de Empresa, bem como outras Autorizacdes
Sanitarias diante da expedicao da Resolucao RDC n? 356/2020,
em seu artigo 9°, é possivel notar que, neste mesmo artigo, ha a
permissao de comercializacao e importacao de equipamentos
para o combate da Covid 19, desde que regularizados e
comercializados em jurisdicao membro do Internacional Medical
Device Regulators Forum (IMDRF), por érgaos e entidades
publicas e privadas, bem como servicos de saude, quando nao
disponiveis para o0 comércio dispositivos semelhantes
regularizados pela Anvisa. Dessa forma, tendo em vista o inteiro
teor da norma, nos autos do processo nao foram encontradas
provas ou evidéncias de que a empresa autuada seja uma
instituicao membro do Internacional Medical Device Regulators
Forum (IMDRF), como manda a lei. Destaca que, embora a
empresa tenha importado o produto em vista da caréncia no
mercado nacional e dos excessos cometidos no mesmo, é
importante frisar que, mesmo em uma situacao excepcional, nao
€ possivel garantir que uma empresa, que no momento da
importacao nao possuia AFE e nem fazia parte do Internacional
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), pudesse manter as
caracteristicas de seguranca e qualidade intrinsecas dos
produtos, podendo comercializar cumprindo as exigéncias
contidas na norma. Entende ser necessario que haja vigilancia,
mesmo em Casos excepcionais e a Autuada tem o dever de zelar



pelas suas relacdes e comunicacdes privadas com seus clientes,
de forma a nao colocar em risco a salde da populacao, com a
importacao e comercializacao sem AFE. O risco sanitario da
infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (SEI 3057967).

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 daLein?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls.22/24, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

De acordo com os artigos 192, 22 e 50 da Lei n®
6.360/76 o funcionamento das empresas dependera de
autorizacao da Anvisa, concedida mediante a solicitacao de
cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva
Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos
definidos em regulamentacao especifica da Anvisa. Significa
dizer que a Autuada, que exerceu a atividade de importar e
comercializar o produto constante do AIS, sé poderia realiza-la
mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela Anvisa, sob
pena de transgressao as normas acima referidas.

Ressalte-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicbées de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, incluir o artigo 2°
da Lei n? 6.360/76, destacando que, conforme jurisprudéncia, “o
acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se defende
da tipificacao das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao
atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Quanto 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, § 12, da Lei n© 9.784/99.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, 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 (SEI 3043374), é primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (SEl 3064587) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (SEI 3057967).

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 condenacoes 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.

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
O 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
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento da conduta, incluindo o artigo 22 da
Lei n2 6.360, e aplico a Autuada a penalidade de multa
no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 14/08/2024, as 10:38, conforme horario oficial
ub hnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=at https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3118281 e o codigo CRC 6E9DAAAF.
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