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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 4070865
Processo n2 25351.144033/2023-14

AlS n2 0234401237-GGFIS- DF
Autuada: AYMED EQUIPAMENTOS OFTALMOLOGICO5 LTDA.

A empresa AYMED EQUIPAMENTOS OFTALMOLOGICO5 LTDA. foi autuada em 08/03/2023 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)

abaixo, conduta que infringe a legislacdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe.
[.]

1) Fazer publicidade no endereco eletrénico www.aymed.com.br, acessado em 17/08/2022, dos seguintes produtos sem o devido registro na Anvisa, a saber:
Lampadade Fenda 2 Aumentos Mod Haag — Streit; Limpada de Fenda 3 Aumentos Mod Haag — Streit; Lampada de Fenda-5 Aumentos Mod Haag--Streit;

Refratorde Greens; Tonémetro de Aptanagda Fxo.

[...]

Notificada da autuagdo em 03/04/2023 (fl. 25 - SEI 2482195), a Autuada apresentou sua defesa em 12/04/2023 via sistema Solicita
expediente Datavisa n? 0363916/23-7) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informagdo Datavisa (fl. 36 - SEI
0363916/23-7), alegando, em suma, que, assim que recebeu a notificacdo, imediatamente realizou a suspensdo da propaganda e a comercializacdo dos
equipamentos citados. Relata que, desde o ocorrido,o0 endereco eletronico e as redes sociais da empresa encontravam-se inativos aguardando a notificacdo
do Auto de Infragdo. Ressalta que, em 03/04/2023, recebeu a notificagdo do Auto de Infracdo Sanitaria, constando que a empresa estava realizando a
propaganda dos equipamentos sem o devido registro na Anvisa, porém alega que, todos os equipamentos possuem o devido registro do fornecedor junto
com a Anvisa. Assim, informa o rnimero de registro dos produtos junto a Anvisa: 1. Limpada de Fenda 2 aumentos mod..Haag Streit — Registro Anvisa n°
8125350001 2 Lampada de,Fenda 3 aumentos mod. Haag Streit — Registro Anvisa n° 8125350001 3. Refrator de Greens - Registro Anvisa n° 81253559001 4.

Tonbmetro de Aplanacdo Fixo — Registro Anvisa n° 81253559002. Diante do exposto, requer que a presente defesa seja acolhida.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15/06/2023 pela manuten¢do do Auto de
Infragdo Sanitdria - AIS (fl. 31-36 SEI 2482195), argumentando que, tendo em vista a resposta da autuada, foi elaborado o Despacho n°
220/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA questionando sobre a, necessidade do registro dos equipamentos anunciados no sitio eletrénico da empresa
AYMED EQUIPAMENTOS OFTALMOLOGICOS LTDA, CNPJ n031.954.640/0001-64, através do seu website https://www.aymed.com.br7. Em resposta, o
Despacho n°® 220/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA informou que: "Ndo localizou no banco de dados da Anvisa a regularizacdo dos produtos,
conforme listados no despacho n°997/2022/SE//CPROD/GIPRO/GGFI 4/ANVISA. Bem como, em consulta ao banco de dados da Anvisa, a empresa Aymed

Equipamentos oftalmoldgicos - Ltda, CNPJ: 31.954.640/0001-64, AFE 8247203 ndo possui nenhum produto para saude regularizado junto a drea."

Ademais, salienta que tanto a empresa fabricante, quanto as empresas responsaveis pela distriblicdo, comercializacdo e divulgacdo do
produto irregular, inclusive veiculos de comunicagao, respondem pelas publicidades, e, portanto, estdo sujeitas as penalidades previstas na legislagdo. Por
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fim, classificou o risco sanitdrio da infragdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 35 - SEI 2482195).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo 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 area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando a exposicdo do produto a venda na
internet (fls. 03 - SEI 2482195) que comprova a autoria e materialidade da infracdo sanitdria. 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, seu 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 documentagao necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficacia e segurancga, rétulo,
manual de instrucbes 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 populagdo usuaria, pois, além de outros
fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulagdo, os processos de producdo e a seguranc¢a da sua utilizacao.

Portanto, ao fazer publicidade dos produtos supracitados sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracdo sanitaria.
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 infragGes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 esta classificada como microempresa (SEl 4056015), é primdria no que se refere a anteriores condenacgées por
infracOes sanitdrias (SEI 2497913) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (fl. 35 - SEI 2482195).

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. 22, § 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo 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 R$ 8.000,00 (oito mil
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reais) e proibi¢ao da propaganda irregular.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 03/02/2026, as 17:12,
;g'mm:_. 'l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4070865 e o codigo
Fiot CRC DCDS574CE.
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