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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Bl
DECISAO N° 3559307

Processo n2 25351.644587/2022-28
AIS n2 5065152228 - GGFIS - DF
Autuada: SOARES COMERCIO E LICITACOES LTDA

A empresa SOARES COMERCIO E LICITACOES LTDA foi autuada em 16 de dezembro de 2022 pelas irregularidades transcritas abaixo,
infringindo os arts. 12 e 50 da Lei n2 6.360, de 1976 e o pardgrafo Unico do art. 14 do Decreto n2 8.077, de 2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, IV,
X, XXXI, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1) Comercializar o produto "ESFIGMOMANOMETRO, AJUSTE ANALOGICO, ANEROIDE, TIPO: DE BRACO, FAIXA DE OPERACAO ATE 300 MMHG, MATERIAL:
BRACADEIRA EM NYLON, FECHO EM VELCRO, TAMANHO ADULTQ", 6 unidades, conforme Nota de Empenho no 2021NE003237, de 29/10/2021, processo n0
23818.010641/2021-04, 1.1) sem o produto possuir registro na Anvisa; 1.2) sem possuir Autorizagdo de Funcionamento na Anvisa para exercer a atividade em
comento. 2) N3o responder a Notificagdo no 3012022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 18/03/2022, que solicitava a suspensdo imediata da
comercializagdo/distribuicdo de qualquer produto para saide e o encaminhamento de relatério com informagdes. A referida Notificacdo foi recebida em
23/03/2022, conforme corroborado pelo Aviso de Recebimento dos Correios (AR), no entanto, ndo foi respondida pela empresa, obstando as acdes de vigilancia.

[...]

Notificada da autuacdo em 29 de dezembro de 2022 (fl. 32), a Autuada apresentou sua defesa em 10 de fevereiro de 2023 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 0142116/23-8), conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitacdo do processo no Sistema de Informacdo Datavisa (fl.
35), alegando, em suma, que a empresa ndo trabalha com produtos médicos hospitalares, pois ndo é o seu foco comercial. Destaca porém, que na pandemia
foi necessario comercializar alguns poucos produtos como: Mdscaras triplas de TNT, Touca descartavel TNT, Avental descartdvel TNT, Oculos de protec3o,
Alcool em gel, Luva de procedimento, Oximetro e Aparelho de Pressdo/Esfigmomandmetro.

Destaca também que a empresa sé trabalhou com esses produtos durante a pandemia para ndo fechar as portas. Informa que a época estava
com o Alvara de Vigilancia Sanitaria em dia e presentou rétulo do produto esfigmomandmetro Anerdide no qual pode-se verificar a informacdo "Registro
ANVISA 80275310022".

Alega que na época em que a empresa adquiriu e comercializou o Esfigmomandmetro, a Anvisa havia publicado diversas Resolugdes
flexibilizando a importacdo, comercializacdo de produtos e dispositivos médicos hospitalares de forma emergencial em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Destaca que ndo solicitou o cadastro na Anvisa porque a venda do produtos médicos hospitalares ndo é o foco da empresa.
Assevera que a notificacdo nao foi recebida pelos responsaveis da empresa e requer sua desconsideracgao.

Diante do exposto, requer o arquivamento do presente Processo.
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A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11 de marco de 2024 pela manutengdo do
AlIS, argumentando que diante do recebimento pela Coordenagdo de Inspecgao e Fiscalizagdao de Produtos para Saude-CPROD, de denuncia referente a
comercializacdo irregular dos referidos produtos através da nota de empenho n°. 2021NE003237, Processo 23818.01 0641 /2021-04, com o HOSPITAL
UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO, foi encaminhada & Autuada a notificagdo n2 30/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que foi recebida em
23/03/2022, conforme aviso de recebimento de fl. 21, SEI n® 2729101, para que a empresa apresentasse a Autorizacdo de Funcionamento para a atividade
de distribuicdo de produtos para saude, no entanto, ndo houve resposta a notificagdo.

Aduz que a nota de empenho n2 2021NE003237, Processo 23818.010641/2021-04, demonstra que a empresa comercializou com o HOSPITAL
UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO os produtos relacionados no item 2, letra “A” do documento.

Nesse sentido, destaca que a Lei 6.360, de 1977 no art. 50 deixa cristalino que o inicio da atividade somente pode ocorrer apds a publicacao
da autorizagdo de funcionamento junto a Anvisa e que é fato que a empresa infringe a legislagao sanitdria vigente e expde a populagao a risco sanitario,
demonstrando o total desinteresse pela saude da populacdo e pelas leis que regem este pais. Assevera que este desinteresse tornou-se factual no momento
em que a empresa autuada iniciou suas atividades, sem obter Autoriza¢cdo de Funcionamento de Empresa junto a Anvisa.

Informa que a Autorizacdo de Funcionamento impde as empresas fabricantes o dever de somente distribuir produtos, sujeitos ao
registro/notificagdo, que sejam legalmente registrados no Pais e que abastecer-se exclusivamente de empresas titulares do registro dos produtos; manter os
procedimentos operacionais adotados pela empresa a disposicao das autoridades sanitarias para efeitos de inspecdo; garantir a todo tempo aos agentes
responsaveis pelas inspecdes o acesso aos documentos, locais, instalacdes e equipamentos; manter a qualidade dos produtos que distribui durante todas as
fases da distribuicdo, sendo responsavel por quaisquer problemas consequentes ao desenvolvimento de suas atividades e somente efetuar as transagdes
comerciais através de nota fiscal que contera obrigatoriamente o nimero dos lotes dos produtos por ela produzidos.

Classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI n2 2853029).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento n3ao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da drea autuante no sentido da manutengdo do AlS, considerando os documentos de fls. 8/19, SEI n2
2729101, como consulta a Nota de Empenho n2 2021NE003237, de 29/10/2021, o Procedimento de Ouvidoria n? 942362, a consulta ao sistema DATAVISA
para verificacio de AFE e a Notificagdo n2? 30/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam a autoria e materialidade da infracdo
sanitaria. Ao cometé-la, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi Autuada.

De acordo com os arts. 12, 22 e 50 da Lei n2 6360, de 1976, o funcionamento das empresas de que trata a Lei dependera de autorizagado da
Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a atividade de comercializacdo de produtos médicos, sé poderia realizar mediante a prévia
obtencado de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressdo as normas acima referidas.
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Ressalta-se que a concessdo de autorizacdo de funcionamento permite a verificagdo das condi¢des de funcionamento do servico, da
comprovacao de capacidade técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade sanitdria.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, no 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 documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que ndo passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a saude da populacdo usudria, pois, além de outros
fatores, sdao desconhecidos os componentes da formulagao, os processos de produgdo e a segurancga da sua utilizagdo.

Portanto, ao comercializar os produtos listados no AIS sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infragao sanitaria.
Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os antecedentes da Autuada quanto a
anteriores condenacdes por infragcdes sanitdrias e a sua capacidade econGmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
69, |, dispoe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa estd classificada como MICROEMPRESA (SEI n2 3559642), é PRIMARIA no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEl n? 2868647) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como ALTO pela area autuante (SEl n2
2853029).

Diante de tais constatagdes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na manifestagao da Procuradoria
junto a Anvisa no Parecer n2 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade fiscalizatdria por parte da Anvisa em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se refere a anteriores condenagdes por infragcdes sanitarias e onde as condutas sejam classificadas
com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada
nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo deve ser mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" ndao sendo exigivel no presente caso, verifico que houve acdo orientadora por parte da Anvisa
quando emitiu a Notificagdo n? 30/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 17, SElI n? 2729101), prévia a lavratura do Auto de Infragdo,
possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e realizacao das adequagdes necessarias ao reparo da irregularidade.

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 infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo 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 n3o pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=3009081&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

3/4



14/12/2025, 13:30 SEI/ANVISA - 3559307 - Deciséo

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 24.000,00 (vinte e
guatro mil reais), estabelecida conforme descrito abaixo.

a) RS 8.000,00 (oito mil reais) por comercializar o produto "ESFIGMOMANOMETRO, AJUSTE ANALOGICO, ANEROIDE, TIPO: DE BRACO,
FAIXA DE OPERACAO ATE 300 MMHG, MATERIAL: BRACADEIRA EM NYLON, FECHO EM VELCRO, TAMANHO ADULTO", 6 unidades, conforme
Nota de Empenho no 2021NE003237, de 29/10/2021, processo n? 23818.010641/2021-04, 1.1) sem o produto possuir registro na
Anvisa, (risco alto);

b) RS 8.000,00 (oito mil reais) por comercializar o produto "ESFIGMOMANOMETRO, AJUSTE ANALOGICO, ANEROIDE, TIPO: DE BRACO,
FAIXA DE OPERACAO ATE 300 MMHG, MATERIAL: BRACADEIRA EM NYLON, FECHO EM VELCRO, TAMANHO ADULTQO", 6 unidades, conforme
Nota de Empenho no 2021NE003237, de 29/10/2021, processo n? 23818.010641/2021-04, 1.2) sem a empresa possuir Autorizacdo de
Funcionamento na Anvisa para exercer a atividade em comento, (risco alto); e,

c) RS 8.000,00 (oito mil reais) por ndo responder a Notificagdo n2 30/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 18/03/2022, que
solicitava a suspensdo imediata da comercializagdo/distribuicdo de qualquer produto para salde e o encaminhamento de relatério com
informacdes, (risco alto).

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacado de Atuacdao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitaria, em 25/04/2025, as 16:08, conforme
el l'ﬁ] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinaiura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

.t A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3559307 e o cddigo
2+ CRC DB3E16F5.
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