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DECISAO N° 3167309

Processo n? 25351.159015/2022-48
AlIS n2 4370774222 - GGFI5 - DF
Autuada: NATANAEL GOMES FERREIRA ME.

A empresa NATANAEL GOMES FERREIRA ME foi
autuada em 1 de julho de 2022 pelas irregularidades transcritas
abaixo, infringindo o art. 12 e art. 20 da Lei n? 6.360, de 1976; §
19 do art. 273 do Decreto-Lei n? 2.848, de 1940. As condutas
foram tipificadas no art. 10, I, IV, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda produtos para salde sem registro e sem
procedéncia informada, sendo supostamente falsificados,
conforme evidenciado em inspecao realizada em
28/02/2019, que gerou o Auto de Apreensao é Interdicao
n0 0312019/CSEGI/GADIP/ANVISA, de mesma data, as
10 (dez) horas, que apreendeu os seguintes produtos
(classificados como medicamentos e produtos para
saude) supostamente falsificados/sem registro na
ANVISA, no endereco da empresa, situado em SHCN
quadra 411, bloco C, LOJA 16, Asa Norte,, Braslia -DF, a
saber: 1.1. Caixa de bisnaga de 10g de Lidocaina; 1.2.
Caixa de Hydra Needle20- recipiente de
microagulhamento; 1.3. Unidades de recipiente de
microagulhamento subcutaneo; 1.4. Unidades de pistola
elétrica para aplicacao de medicamentos (marca Puyinf;
1.5. Unidades de caneta laser marca Spot Renoval PEN;
1.6. Unidades de Caneta a laser para remocao de
manchas, rejuvenescimento e tdtuagens marca Neatcell;
1.7. Unidades ' de Canet de Led para tratamento de acne
de origem estrangeira (sem marca); 1.8. Instrumento
médico de microagulhamento (ROLLER) sem procedéncia
e sem marca; 1.9. Blisteres de transferidor de
medicamento para pistola de aplicacao de
medicamentos; 1.10. Unidades de anipolas para pistolas
de aplicacdo de medicamentos; 1.11. Blisteres de canulas
25 gramas para procedimentos subcutaneos; 1.12.
Blisteres de canulas de 27 gramas para procedimentos
subcutaneos; 1:13. Unidades de agulha 0,35mm; 1.14.
Blisteres com 10 microagulhas compostas para
micropigmentacao sem marca; 1.15. Blisteres com 5
microagulhas compostas para micropigmentacao sem



marca; 1.16. Blisteres com 5 microagulhas compostas
com ponta curva para micropigmentacao sem marca;
1.17. Blisteres cdm 10 agulhas de ponta reta sem marca;
1.18. Blisteres com 10 agulhas de ponta meia curva sem
marca; 1.19. Blisteres com 10 agulhas de ponta curva
marca PCD; 1.20. Blisteres com 10 agulhas de ponta
semi, circular sem marca; 1.211 Blisteres com dispositivo
agulhado com mola para micropigmentacao; 1;22.
Blisteres com sistema para administracao semi-cutanea
Vadium titanium Crystal injection) de procedéncia
estrangeira; 1.23. Unidade de, marcador cirdrgico -
marca Todaus; 1.24. Equipamento para o uso em
tatuagem sem ,marca; 1.25. Envelopes plasticos com 10,
agulhas para procedimento de sutura - marca Magik
Thred; 1.26. Envelope plastico com 5 blister de 4 suturas
absorviveis e 2 canulas marca Crownlift; 1.27. Blisteres
de Seringa sem marca compativel para equipamento
Confort IN; 1.28. Adaptador de agulha marca Confort IN;'
1.29. Adaptador com ponta plastica marca Confort IN; 2)
Realizar a exposicao a venda e comercializacao dos
produtos listados na Infracao 1l(produtos para salde e
medicamentos) sem possuir Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (AFE) concedida pela
ANVISA para tais atividades.

[...]

Notificada da autuacao em 22 de agosto de 2022 (SEl
n? 2387921, fl. 93), a Autuada nao apresentou defesa deixando
transcorrer in albis o prazo do art. 22 da Lei n26437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 7 de dezembro de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que a legislacao
sanitaria, citada no AIS, é transparente ao vedar a
comercializacao de produtos para a saude antes da obtencao do
registro/autorizacao na Anvisa e, acrescenta que é indispensavel
gue uma empresa que comercialize produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria possua sua respectiva Autorizacao de Funcionamento -
AFE.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEl
ne 2387921, fl. 99).

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 area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 27/36; 39/48 e 51, do SEI n22387921, como
os prints de tela de anuncios no Instagram, fotografias dos
produtos, embalagens com notas enderecas a Autuada, o Laudo
de Constatacao de produto sem registro na Anvisa e a impressao
da consulta da AFE no sistema Datavisa, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, o 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 instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

De outra banda, a concessao da autorizacao de
funcionamento, conforme requisitos técnicos elencados em leis e
regulamentos, permite verificar, essencialmente, se a empresa
detém condicoes técnico-operacionais para o regular exercicio de
suas atividades, além de garantir a disponibilizacao de
informacdes sobre o funcionamento da empresa e sobre os
produtos/servicos objeto de vigilancia sanitaria.

A falta de AFE indica que a empresa nao esta apta ao
exercicio de determinada atividade, nao havendo comprovacao
do atendimento a requisitos legais minimos que certifiqguem seu
processo operacional.

Portanto, ao comercializar produtos para saude sem



possuir registro junto a Anvisa e a empresa Ssem possuir
Autorizacao de Funcionamento de Empresa, a Autuada cometeu
infracao sanitaria.

Antes de passar a dosimetria da pena, verifico que a
Autuada, CNPJ: 12.878.493/0001-46 possui a situacao cadastral
"Inapta" por "Omissao de Declaracdes" em 22/10/2020 (SEI n¢®
3125571) junto a Receita Federal Brasileira - RFB. Em que pese
tal situacao, o processo deve prosseguir normalmente pois nao
caracteriza impedimento para que as irregularidades constantes
do AlS sejam apuradas.

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, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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
Microempresa (SEl n?23125571), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SElI n2 2387921,
fl. 108) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fl. 99).

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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho



o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de
R$24.000,00 (vinte e quatro mil reais), assim
estabelecida:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais), sendo R$
8.000,00 (oito mil reais) porexpor a venda
produtos para saude sem reqgistro e sem
procedéncia informada, sendo supostamente
falsificados, conforme evidenciado em inspecao
realizada em 28/02/2019, (risco alto), acrescidos
de R$800,00 (oitocentos reais) por cada um dos
produtos listados no AIS, até o limite de 100% do
valor base; e

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por realizar a
exposicao a venda e comercializacao dos produtos
listados na Infracao 1( produtos para saude e
medicamentos) sem possuir Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (AFE) concedida pela
ANVISA para tais atividades, (risco alto).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 10/09/2024, as 11:41, conforme horario oficial
;:%I J j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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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