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DECISAO N° 3970324

Processo n? 25353.184628/2025-46
AIS n? 0337589/25-9 - PAFPS
Autuada: OZONOTECH COMERCIO DE APARELHOS LTDA

A empresa OZONOTECH COMERCIO DE APARELHOS LTDA foi autuada em 12
de marco de 2025 pela(s) seguinte(s) irregularidade(s) abaixo, infringindo o Resolucado da
Diretoria Colegiada - RDC n® 81/2008, Capitulo I, itens 1, 1.1 e 3 e o Capitulo 1V, item 3;
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 16/2014, Capitulo I, Secéo Ill, artigo 3; Lei n®
6.360/1976, artigo 2 . A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) X, XXXI e
XXXIV, da Lei n® 6.437, de 1977.

[..]

1) Em 05/12/2024: 1) A empresa importou dispositivos meédicos, constante(s) do
Conhecimento de Carga SZSM24080448, da Fatura Comercial OZ0240001HKBYD,
declarado no Licenciamento de Importacdo (LI) 24/3707707-5, LPCO 12400705211, do

processo de importacdo 25353.337584/2024-82, que hao possuiam regularizacao
junto a Anvisa. Foi verificado que constava na descricdo dos produtos, que 0s mesmos

eram destinados a uso doméstico. Em consulta a area técnica responsavel pela
regularizagao de dispositivos médicos, confirmou-se que, para a indicagao e finalidade de
uso terapéutica proposta ao equipamento, nos termos de suas Instrugbes de uso,
tratava-se de dispositivo médico passivel de notificagdo por esta agéncia. Por esse fato,
o(a) autuado(a) infringiu: RDC 81/2008 capitulo: Il Item: 1 e 1.1; Tal conduta esta
tipificada na Lei n® 6.437/77, artigo 10, inciso 1V. Lei n® 6.437/77, artigo 10, inciso XXXIV.

2) Em 05/12/2024: 2) A empresa importou dispositivos médicos, constante(s) do
Conhecimento de Carga SZSM24080448, da Fatura Comercial OZ0240001HKBYD,
declarado no Licenciamento de Importacdo (LI) 24/3707707-5, LPCO 12400705211, do
processo de importacdo 25353.337584/2024-82, sem possuir _Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas (AFE) para a atividade de importar dispositivos médicos.

A empresa incorreu em uma segunda infragdo sanitaria, uma vez que a importacdo de
produtos passiveis de regularizacao (notificacdo) pela Anvisa, requer que a importadora
possua AFE para tal atividade (o que ndo consta para o CNPJ 33.749.171/0001-77). Por
esse fato, o(a) autuado(a) infringiu: RDC 16/2014 capitulo: | secdo: Il Artigo: 3; RDC
81/2008 capitulo: IV Item: 3; Lei 6360/1976 Artigo: 2; Tal conduta esta tipificada na Lei n°
6.437/77, artigo 10, inciso IV. Lei n® 6.437/77, artigo 10, inciso XXXIV.

3) Em 05/12/2024: 3) A empresa OZONOTECH COMERCIO DE APARELHOS LTDA,

CNPJ 33.749.171/0001-77, peticionou 0 processo de importacdo 25353.337584/2024-82

na Anvisa gque sofreu exigéncia técnica em 31/10/2024. Diante da auséncia de
cumprimento da exigéncia pela empresa no prazo regulamentar e das irregularidades

verificadas nos itens 01 e 02 descritos anteriormente, 0 processo foi indeferido e foi
emitido 0 Termo de Interdicéo para Devolucao N°
185/2024/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA em 05/12/2024. O processo
retornou do posto da Anvisa responsavel pela fiscalizagdo do recinto armazenador com a
informagdo que "o CE 162405326460664 da OZONOTECH COMERCIO DE
APARELHOS LTDA, CNPJ 33.749.171/0001-77, HBL SZSM24080448 tem DI
24/2396909-0 (canal verde), a carga foi entregue em 05/11/2024 pelo TCP - TERMINAL
DE CONTEINERES DE PARANAGUA S/A". A empresa cometeu a terceira infracdo
sanitaria, a0 ndo cumprir a exigéncia no processo que estava sob analise, peticionando
novo processo, sem realizar a selecdo do destaque ANVISA ao registrar a DI 0 que era
necessério por tratar-se de dispositivos médicos. Dessa forma, foram utilizados
subterfugios para liberar a carga de forma irregular, considerando quer era necessaria
anuéncia da Anvisa anteriormente a liberacdo da mercadoria. Por esse fato, o(a)
autuado(a) infringiu: RDC 81/ 2008 capitulo: Il Item: 3; Tal conduta esta tipificada na Lei
n® 6.437/77, artigo 10, inciso X. Lei n? 6.437/77, artigo 10, inciso XXXI. Lei n? 6.437/77,




artigo 10, inciso XXXIV.
[...]

Notificada da autuagcdo em 21 de marco de 2025 (SEIl 3531640), a Autuada
apresentou sua defesa em 04 de abril de 2025 (SEI 3525317) via Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI), conforme mostra o Recibo Eletrénico de Protocolo (SEI 3525331). Em
defesa, a autuada alega, em suma, a inexisténcia de infracdo, uma vez que os aparelhos
importados nao se enquadram como dispositivos médicos.

Em relacdo a primeira infracéo, alega que os produtos (WATER FILTER PRO),
constantes do Licenciamento de Importacao (LI) 24/3707707-5, consistem em equipamentos
geradores de ozbnio destinados exclusivamente a desinfeccdo de ambientes e emissdo de
luzes, nao possuindo finalidade médica. Por essa razdo, ndo se enquadram como dispositivos
médicos sujeitos a regulamentacdo da ANVISA. Argumenta que a Resolucdo - RDC n®
751/2022, define que somente sao considerados produtos para saude (dispositivos médicos)
aqueles utilizados na prevencéao, diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao, o que
nao corresponderia as funcdes do equipamento importado.

Aduz que as notas técnicas da ANVISA reforcam essa conclusdo. Cita a Nota
Técnica n® 43/2022, segundo a qual o “ozénio é um gas com forte poder oxidante e bactericida”
e necessita de registro apenas quando se enquadra no rol exaustivo definido na respectiva nota
técnica — nenhum dos quais se relacionaria ao produto autuado. Ja na Nota Técnica n®
108/2020/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA constaria expressamente que equipamentos
que utilizam ozénio para desinfeccdo de ambientes ndo estdo sujeitos a regularizacao pela
Agéncia. E, inclusive, o site da ANVISA classifica esterilizadores de ar como produtos nao
regulados como dispositivos meédicos.

Destaca que a ANVISA, em resposta a consulta formal (Protocolo 2024249571),
teria reconhecido que dispositivos emissores de 0zbénio, quando ndo destinados a finalidades
terapéuticas, ndo se enquadram como dispositivos médicos. Assim, conforme as orientacdes da
propria ANVISA, teria importado os aparelhos de forma regular, pois ndo seriam considerados
dispositivos médicos e dispensariam autorizacdo da Agéncia.

Argumenta, ainda, que o aparelho possui duas fungdes: a principal, de
sanitizar/desinfectar ambientes por meio da emissao de o0z6nio, e uma secundaria, de
cromoterapia, limitada a simples emissdo de luz para conforto visual. Afirma que eventuais
beneficios a saude s&o apenas efeitos indiretos da purificacdo do ar e do conforto
proporcionado pela luz, sem alegacédo de tratamento, diagndstico ou prevencao de doencgas.
Além disso, que a cromoterapia € apenas acessoéria € ndo ha norma da ANVISA que exija
registro para aparelhos com essa funcéo, razdo pela qual o produto ndo é regulavel como
dispositivo médico.

Com relagdo a segunda infracdo, considera que nao importou dispositivos
médicos, portanto, ndo necessitaria de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) para
a atividade de importacdo. Restariam descaracterizadas as infracbes enquadradas na
Resolucédo - RDC n? 16/2014; Resolugdo — RDC n? 81/2008 capitulo 1V, ltem 3 e Lei 6.360/1976
artigo, condutas tipificadas na Lei n® 6.437/1977, artigo 10, incisos IV e XXXIV.

Finalmente, argumenta com relacdo a terceira infracdo que, ndo importou
dispositivos médicos e, portanto, ndo estava sujeita as exigéncias técnicas aplicaveis a tais
produtos. Que a liberacdo da carga ocorreu de forma legal, com autorizacdo do Terminal de
Contéineres de Paranagua em 05/11/2024, e o termo de interdicao foi emitido apenas um més
depois, quando a mercadoria ja havia sido entregue. Assim, ndo teria havido qualquer
irregularidade, e ndo haveria que se falar em descumprimento de exigéncia legal, ja que os
produtos ndo dependiam de anuéncia da ANVISA.

Requer, ao final, que seja declarada a improcedéncia do auto de infracao,
consequentemente o arquivamento do processo administrativo. E, caso necessario, seja
realizada pericia técnica para confirmar que os produtos ndo se enquadram como dispositivos



médicos sujeitos a regulamentacdo da ANVISA. Pede a concessao de efeito suspensivo ante
penalidade eventualmente imposta, até a decisao final do processo administrativo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 28 de abril de 2025 pela manutencdo do Auto de Infragcdo Sanitéria - AIS (SEI
3565090), argumentando que o manual do produto - informagdes fornecidas pelo importador -
indica que 0 mesmo alivia ansiedade e dores de cabecga. Assim, embora os produtos destinados
apenas a desinfeccdo ambiental ndo sejam dispositivos médicos, essas alegacdes terapéuticas
conferem ao equipamento caracteristicas de dispositivo médico, tornando-o passivel de
notificacao junto a ANVISA.

Com isso, faz-se necesséaria a AFE para importar dispositivos médicos conforme
segunda infracdo. Quanto a terceira infragdo, considera que a empresa deixou de cumprir a
exigéncia ao abandonar o processo inicial e registrar nova importacdo sem destacar a andlise
da ANVISA na DI, permitindo o deferimento e desembarago da mercadoria que deveria ter sido
interditada e devolvida a origem.

Por fim, classificou os riscos sanitarios da infracbes como ALTO, tendo em vista
que a".. o produto e a empresa necessitam ser avaliados antes da liberacdo para
funcionamento da empresa e a disponibilizacdo do produto para uso pela populacdo. Tentar
burlar a fiscalizacao sanitaria, ndo informando que o produto deve ser analisado pela Anvisa
anteriormente a comercializagdo pode colocar em risco a saude da populagdo.”.

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

Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando os documentos: Extrato do LPCO - 12400705211 - LI / LPCO - Dispositivo
médico (SEl 3479485); E-mail Terminal - 05/12/2024 (SEl 3479489); Termo de Interdicdo n®
185/2024  (SEI 3479492); Despacho n°® 31/2025/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEI
3479495); Manual de Instru¢des Gerador de Ozbnio (SEI 3525325), que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infragdo(6es) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

No que se refere a alegacdo de que o produto estaria dispensado de notificacéo,
nao lhe assiste razao.

As alegacdes de que o produto alivia ansiedade, dores de cabeca e enxaquecas
ndo sdo respaldadas pela ANVISA, pois a Nota Técnica - NT n® 43/2022 autoriza 0 uso de
0z6nio apenas para aplicacées odontolégicas e estéticas, sendo qualquer outra indicagédo
terapéutica valida somente mediante estudos clinicos que comprovem seguranca e eficacia, os
quais ndo foram apresentados. Como o manual contém essas alegacbes terapéuticas, o
equipamento passa a ser considerado um dispositivo médico para essa finalidade, devendo ser
registrado e regularizado junto a ANVISA com comprovacao clinica adequada.

Destaco que, de acordo com a Nota Técnica - NT n® 108/2020 citada na defesa,
equipamentos de ozénio sem finalidade terapéutica ndo sao considerados dispositivos médicos;
contudo, qualquer alegacao de efeito sobre a saide humana confere ao produto caracteristicas
de dispositivo médico, exigindo notificagdo ou registro prévio junto a ANVISA.

Ademais, € certo que a NT 108/2020 n&o contradiz a analise primaria da autuada,
mas, em seu texto reforga que, mesmo sem classificagdo formal como dispositivo médico, a
responsabilidade de comprovar eficacia e seguranca recai sobre o fabricante/importador.
Considerando que o importador ndo apresentou comprovacao cientifica das citadas alegacdes,



nem procedeu a notificacao ou registro do equipamento, conclui-se que se trata de produto nao
regularizado, tornando legitima a autuacao.

E necessario ressaltar que, embora a Autuada tenha citado consulta formal a
ANVISA indicando que equipamentos de ozénio sem finalidade terapéutica nao seriam
dispositivos médicos, o manual do WATER FILTER PRO contém alegacbes de efeito
terapéutico, como alivio de ansiedade e dores de cabeca.

Os produtos sem registro indicam que a empresa responsavel ndo comprovou sua
qualidade, seguranca e eficacia junto aos o6rgados de Vigilancia Sanitaria. Dessa forma,
quaisquer efeitos terapéuticos alegados permanecem incertos. E obrigacdo da empresa, antes
de iniciar suas atividades e, no caso, a importagdo do produto, obter o registro do produto e a
AFE junto a ANVISA. A infragcdo deve ser mantida.

Em relagéo a infragdo por nao cumprir a exigéncia emitida no processo e liberar a
carga de forma irregular, também nao assiste razdo as alegacdes da Autuada. Conforme o
Extrato do LPCO - 12400705211 - LI / LPCO - Dispositivo Médico (SEI 3479485), em 31/10/2024
os produtos estavam sob exigéncia, ndo podendo ser liberados sem a anuéncia da ANVISA.
Ressalto que o prazo para cumprimento da exigéncia era de 30 dias a partir da data de sua
emissao (31/10). Em 04/12/2024, a LI foi indeferida por ndo cumprimento da exigéncia técnica;
entretanto, desde 05/11/2024, a empresa havia liberado a carga utilizando nova DI n®
24/2396909 (canal verde).

Dessa forma, resta configurada também a infrac&o pelo descumprimento de ordem
emanada desta Autarquia, bem como pelo uso de estratégia inadequada, em desacordo com as
normas sanitarias.

Quanto ao pleiteado efeito suspensivo, insta ressaltar que o mesmo é
automaticamente concedido aos recursos, por for¢ca do § 2° do artigo 15 da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa”.

Por fim, ndo se faz necessaria pericia técnica, pois 0 manual do produto evidencia
claramente alegacbes terapéuticas, permitindo constatar a irregularidade com base nos
documentos ja presentes no processo.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario
da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°,
respectivamente. Ademais, o art. 6°, |, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8° da mesma Lei.

No caso em andlise, a Autuada esta classificada como MICROEMPRESA (SEI
3717865). E PRIMARIA no que se refere a anteriores condenacdes por infragdes sanitarias
(certidao - SEI3717872) e praticou conduta(s) cujos riscos sanitarios foram classificados como
ALTO pela area autuante (SEl 3565090).

Diante de tais constatacbes, € de se observar o disposto no art. 55 da Lei
Complementar n® 123, de 2006, e na manifestacdo 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 condenacgdes por infracdes 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.

Considero como agravante enquadrada no art. 82, inciso VI, da Lei n® 6.437/1977,
a acao de ma fé no descumprimento de ordem da Autarquia e adog¢ao de conduta inadequada
na liberagédo dos produtos, em desacordo com as normas sanitarias, colocando, assim, em risco



a saude da populacao.

Observados os pressupostos dos arts. 7° e 82 da Lei n®. 6.437/1977, com excecao
da atenuante do inciso V do artigo 7° e a agravante do inciso VI do artigo 8°, inexistem nos
autos circunstancias outras que possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes. Nos
termos do art. 92 da Lei n? 6.437/1977, considero preponderante a circunstancia agravante
prevista no inciso VI do art. 8% da mesma Lei. Assim, estando presente uma circunstancia
agravante, a infracao é classificada como grave, de acordo com o art. 4°, inciso Il c/c o art. 2°
§1¢, inciso Il, todos da Lei n? 6.437/1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o(s) risco(s) sanitario(s) da(s)
infracdo(6es) cometida(s) e a caracterizagdo da agravante mencionada), a aplicagdo do valor
minimo ndo se prestaria a finalidade de desestimular novas praticas irregulares, pois pouco
refletiia 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 autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 12, da Lei n® 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$ 36.000,00 (trinta e seis mil reais), assim estabelecida:

a) R$ 12.000,00 (doze mil reais) por importar ".. dispositivos médicos,
constante(s) do Conhecimento de Carga SZSM24080448, da Fatura Comercial
0Z0240001HKBYD, declarado no Licenciamento de Importacdo (Ll)
24/3707707-5, LPCO 12400705211, do processo de importacdo
25353.337584/2024-82, que ndo possuiam regularizag&o junto a Anvisa...",

b) R$ 12.000,00 (doze mil reais) por importar "... dispositivos médicos,
constante(s) do Conhecimento de Carga SZSM24080448, da Fatura Comercial
0Z0240001HKBYD, declarado no Licenciamento de Importacdo (Ll)
24/3707707-5, LPCO 12400705211, do processo de importacdo
25353.337584/2024-82 sem possuir Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) para a atividade..."; e

c) R$ 12.000,00 (doze mil reais) por "...ndo cumprir a exigéncia no processo que
estava sob analise, peticionando novo processo, sem realizar a selegdo do
destaque ANVISA ao registrar a DI o que era necessario por tratar-se de
dispositivos médicos. Dessa forma, foram utilizados subterfugios para liberar a
carga de forma irregular...".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacado Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 02/12/2025, as 08:06, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020

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

1.
seil o
assinatura -

eletrbnica



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

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
| hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3970324 e o cédigo
CRC 29BC53CA.
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