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DECISAO N° 2752100, DE 03 DE JANEIRO DE 2024

Processo n? 25351.547028/2020-17
AlIS n2 1900101201 - PA-Viracopos-SP
Autuada: ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA.

A empresa ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA. foi
autuada em 15/06/2020 pelo fato do fabricante do produto
importado (EDAN INSTRUMENTS, INC - China) nao estar
registrado na Anvisa, conduta que infringe a legislacao sanitaria,
estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 19/02/2021 (fls. 08), a
Autuada apresentou sua defesa em 25/02/2021 (fls. 09-15)
alegando, em suma, que o aparelho oximetro de Pulso SENSE 10
esta registrado na ANVISA sob n? 80629370004, sendo a
empresa ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA. a fabricante e
detentora do registro. Informa que o equipamento é fabricado em
regime de OEM (Original Equipment Manufacturer) ou
"Fabricante Original do Equipamento", em portugués.
Argumenta que produtos que possuem o selo OEM sao vendidos
para empresas especificas que montam o produto final, regime
no qual a matéria-prima é adquirida em mercado estrangeiro e o
produto final (registrado na ANVISA) é fabricado/montado pelo
fabricante legal no Brasil, nesse caso a empresa ALFA MED
SISTEMAS MEDICOS LTDA. Anexa a defesa o REGISTRO DO
PRODUTO SENSE 10, no Diario Oficial da Uniao, certificado
INMETRO e Fluxograma de Producao, comprovando que a ALFA
MED é a real fabricante do produto em questao, e nao a empresa
EDAN INSTRUMENTS, conforme informado no Auto de Infracao n®
1823669691.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/03/2021 (fls. 16)
pelo arquivamento do AIS, argumentando que o processo de
importacao em questao foi revisitado, sendo identificado que a
empresa importou o equipamento completo, porém desmontado.
Argumenta que, no fluxograma que mostra as etapas produtivas
realizadas pelo importador em territério nacional, consta que o



processo envolve montagem mecanica, ensaios de seguranca
elétrica e testes funcionais. Assim, conforme processo SEl
25351.910422/2019-54, que contém consulta técnica sobre esse
tema enviada em ocasiao posterior ao indeferimento da LI
1823669691, o entendimento da GQUIP é que "a etapa de
montagem é uma etapa de fabricacao; que, apds a montagem,
ainda é necessaria uma etapa de testes funcionais e que as
empresas que realizam as etapas de montagem e testes no Brasil
sao consideradas fabricantes". Diante do exposto, assevera que a
defesa da empresa procede, manifestando-se pelo arquivamento
do auto de infracao.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, 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, verifico assistir razao a darea autuante
quanto ao arquivamento do AIS, motivo pelo qual tomo a
manifestacao de fls. 16 como fundamento para esta decisao, a
teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999,
passando a mesma a integrar este ato.

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 Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
-, Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e



eil _. |Vigilancia Sanitaria, em 03/01/2024, as 14:49, conforme
>4 5 I horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
| eletrénica 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 Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias,

JEII Q) [em 30/01/2024, as 09:43, conforme horério oficial de Brasilia,
assinatwra = | com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de

eletrbnica
|

13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2752100 e o cédigo CRC DF6BF4DE.
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