DECISAO N° 1174907, DE 25 DE SETEMBRO DE 2020

Processo n? 25351.240643/2019-53
AlS n?2 0366666192 -GGFIS )
Autuada: ERVIEGAS INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA.

A empresa ERVIEGAS INSTRUMENTAL CIRURGICO
LTDA. foi autuada em 04/04/2019 por fazer publicidade e expor a
venda o produto HISTOFIX - frasco para bidpsia antivasamento,
sem registro na Anvisa, conduta tipificada como infracao
sanitaria pelono art. 10,IVeV, da Lein?26.437, de 1977.

Devidamente notificada da autuacao, conforme AR de
fls. 44, a Autuada apresentou defesa, alegando, em suma, ja
havia sido notificada anteriormente por esse mesmo fato; que se
reuniu com representante da Anvisa, o qual informou que o
processo seria encerrado e arquivado, uma vez que a publicacao
do registro ocorreu antes da notificacao. Acrescentou que
atualmente os fixadores celulares constam da relacao de
produtos nao regulados pela Anvisa e, por fim, solicitou o
cancelamento do presente processo administrativo sanitario.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se pela manutencao do AlS,
conforme Relatorio n. 409/2019-COPAS/GGFIS de fls. 85/87,
tendo classificado o risco sanitario da infragao como MEDIO 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 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03 a 09, os quais comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria descrita no Auto de Infracao
em epigrafe

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum



dispositivo médico podera ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado/notificado na Anvisa. Sobre
este ponto, destaco que o0s produtos que nao possuem
registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a
respeito de qualquer de seus efeitos.

No que se refere as alegacdes da autuada, valho-me
integralmente dos fundamentos da manifestacao do autuante, a
teor do que me permite o art. 50, §19, da Lei n. 9.784/99, sendo
relevante ressaltar que notificacao e autuacao sao instrumentos
diferentes da administracao publica frente a constatacao da
irreqgularidade sanitaria: enquanto a notificacao visa retirar
rapidamente o produto potencialmente a saude publica do
mercado, a autuacao inaugura processo administrativo para
apuracao da infracao e adequada responsabilizacao, como se
observa no caso dos autos.

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.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para a aplicacao da penalidade de multa, determina a
Lei n? 6.437/77 que sejam considerados 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 artigos 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 artigos 72 e 82
da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
MEDIA - GRUPO Il (fls. 92), é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 93) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
MEDIO pela area autuante (fls. 86v.).

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
mais 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais), além de proibicao
da propaganda irregular.

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

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
- Giacomini Ribeiro, Coordenador de Analise e
-l Julgamento das Infracdées Sanitarias, em 25/09/2020, as
;:%I‘ ﬂ 15:23, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no
eletronica art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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