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VOTO N2 436/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 20/2023, ITEM DE PAUTA 3.1.3.3

Processo Datavisa n®: 25759.751371/2013-80

Expediente n°: 8539888/21-1

Empresa: Sociedade Beneficente Israelita Brasileira — Hospital Albert Einstein
CNPJ: 60.765.823/0001-30

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Empresa autuada por importar partes,
acessorios e pecas de dedicacao exclusiva
para area da saiude sem estarem
regularizadas perante a
Anvisa. Materialidade da infracao
comprovada. Voto POR CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
mantendo-se a penalidade de multa no
valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais), emrazao de reincidéncia.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo interposto sob o expediente n° 8539888/21-1,
pela empresa em epigrafe em desfavor da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 31? Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 1 de
setembro de 2021, na qual foi decido, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no Voto
n® 626/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Em 23/9/2013, por meio do AIS n° 1081199131 — PA — Congonhas — SP (fls.2/3),
a Sociedade Beneficente Israelita Hospital Albert Einstein foi autuada.

3. Notificada para ciéncia da autuagao (em 3/1/2014, f1.5), a autuada nao apresentou
defesa administrativa.



4 . As f15.08/09, consta extrato do licenciamento de importagio — Siscomex —
referente ao LI 13/2901653-4.

5. A 11.10, estdo os detalhes do Produto Foco Cirtrgico Powerled/HLED, modelos
Powerled 300, Powerled500, Powerdel 700, HLED 300, HLED 500 ¢ HLED 700,
registrado sob n® 80259119013.

6 .As fls.13/14, tem-se boletim de inspe¢do sanitaria de produtos — Posto
Aeroportuario de Congonhas — SP, referente ao LI 13/2901653-4.

7. As fls.15/24, constam registros fotograficos da inspecdo sanitaria.
8. A fl.34, tem-se cumprimento de exigéncia referente ao LI 13/2901653-4.

9 .As fls.35/36, temse extrato do licenciamento de importagio — Siscomex —
referente ao LI 13/3189633-3.

10. As fls.44/52, tem-se cumprimento de exigéncia referente ao LI 13/3189633-3.

11. As fls. 56/57, tem-se extrato do licenciamento de importacio — Siscomex —
referente ao LI 13/3491240-2.

12. As fls.62/64, consta Commercial Invoice.

13. As fl5.65/83, tem-se formulario de petigdo para cadastramento de equipamentos
médicos — RDC n° 24/09 referente ao PA n° 25351.308000/2009-71.

14. As fls.18/19, tem-se manifestacio da area autuante pela manutencdo do auto de
infragdo sanitaria e classificando o risco sanitario como grave.

15. A 11.93, consta certiddo de antecedentes, atestando o transito em julgado do PAS
n° 25759.240287/2006-71, em 6/6/2011, comprovando a condi¢do de reincidente da
autuada a época do cometimento da irregularidade em analise.

16. As fls.95/100, tem-se peticio da autuada sob expediente n° 19576/17-4, em
cumprimento ao Oficio n® 103/2017 — PVPAF-SP/CVPAF-SP/ANVISA.

17. A 11.102, tem-se Despacho n° 2.493/2017-GEGAR/GGGAF/DIGES/ANVISA,
que analisou os documentos enviados pela autuada e a classificou como empresa de
grande porte — grupo L.

18. As fls. 104/106, tem-se a decisdo recorrida que manteve a autuac¢io e aplicou a
autuada penalidade de multa no valor de R$20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para
R$40.000,00 (quarenta mil reais), em razao da reincidéncia.



19. A fl.111, publicacdo da decisdo em DOU n° 73, de 17/4/2018, Secdo 1, pagina
42.

20. As fls.118/206, tem-se o recuso administrativo sob expediente n° 0365713/18-2.

21. As fls. 209/210, em sede de juizo de reconsideracio, a autoridade julgadora de
primeira instincia administrativa conheceu do recurso € ndo acolheu as razdes
recursais, mantendo a penalidade de multa cominada.

22. As f1s.211/215, tem-se 0 Voto n° 626/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
que entendeu por conhecer do recurso sob expediente n° 0365713/18-2 e negar-lhe
provimento.

23. A f1.216, tem-se o Aresto n° 1.452, de 1° de setembro de 2021.

2 4 .As fls.219/2020, temse o Oficio PAS n° 3-706/2021 -
GEGAR/GGGAF/ANVISA, que foi recebido pela autuada em 10/12/2021, conforme
AR, a 11.221.

25. As 1s.226/263, tem-se o recurso administrativo sob expediente n® 8539888/21-1,
protocolado contra a decisdao da GGREC.

II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

26. Nos termos do art. 6° da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada — RDC n°® 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admussibilidade a legitimidade e o interesse juridico.

27. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo tinico do artigo 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolugdo RDC n° 266/2019, o recurso administrativo
poderda ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimagdo do
interessado. Com isso, a recorrente tomou conhecimento da decisao em 10/12/2021,
conforme AR, a fl.221, e apresentou o presente recurso administrativo na forma
eletronica, em 29/12/2021, conforme fluxo de tramitagdo do expediente, emitido pelo
sistema Datavisa, concluindo-se, assim, que o recurso em tela é tempestivo.

28. Além disso, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.



29. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019, razao
pelo qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

b. Dos motivos da autuacao

30. Na data de 23/9/2013, a empresa Sociedade Beneficente Israelita Hospital Albert
Einstein foi autuada pela “importacao de produto do Procedimento 4 sem que tenha
sido comprovado a regularizagdo formal perante a ANVISA de todas as partes e
acessorios do produto importado foco cirurgico powerled/hled, modelos powerled
300, powerled 500, powerled 700, hled300, hled 500 e hled 700, hid 55 df k4 - foco
cirurgico de iluminacao, modelo hled 500/500, cod. ard568520010c. composto de: -
braco principal duplo, cod. ard567910902, - braco resorte (02 unidades), cod.
ard567910901, - cupula hled500 (02 unidades), cod. ard568350953, acompanha as
seguintes partes € pecas € acessorios: - tampa de acabamento em duas partes, cod.
ard515011999, - jogo com 10 plugues 1745, cod. ard567313903, - caixa traseira de
plastico para instalacao do dimer de parede, cod. ard567320998, - acabamento wps-
2tr v2 para modulo eletrico, cod. ard567308991, - modulo eletrico, cod.
ard567320999, - modulo de suporte para apoio de monitores, cod. ard515031550c,
composto por: - braco de extensao de 1200mm, cod. ard515027999, - braco resorte,
cod. ard567801151, - suporte para tela plana simples, cod. ard567506996, - tubo de
suspensao de 950mm, cod. ard515076999, - capa protetora, cod. ard515053999, -
flange com parafusos e terminal para adaptacao de tubo de suspensao com 3 eixos,
cod. ard515023999, - caixa de comando wps 20 para lampada led dupla incluindo
uma interface serie rs-485, cod. ard568302953; junto ao registro n° 80259119013,
informado no Licenciamento de Importacdo. Conhecimento de Carga AWB n°
251553101, DTA 13/0394998-6, Licenciamentos de Importacdo n°® 13/2901653-4,
13/3189633-3 ¢ 13/3491240-2".

31. Nos termos do auto de infra¢dao sanitaria, tal conduta teria violado os itens 1.1 e 3
do Capitulo II do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008, in verbis:

Resolucao - RDC n° 81/2008
CAPITULO II
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, destinados ao comércio, a industria



ou consumo direto, deverdo ter a importa¢do
autorizada desde que estejam regularizados
formalmente perante o Sistema Nacional de
Vigilancia  Sanitdria  no  tocante  a
obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificagdo, cadastro, autoriza¢do de modelo,
isengdo de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria.

[-]

3. Cabera ao importador e/ou detentor da
regularizagdo do produto a obrigagcdo pelo
cumprimento e observdncia das normas
regulamentares e legais, medidas,
formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importag¢do, em todas as
suas etapas, desde o embarque no exterior até
a liberacdo sanitaria no territorio nacional.

c. Da decisao da GGREC

32. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento do recurso e negativa de
provimento, mantendo-se a penalidade de multa, acrescidos da devida atualizacao
monetaria, a partir da data da decisdo que estipulou o valor de R$ 20.000,00 (vinte
mil reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais).

d. Das alegacdes da recorrente

33. A recorrente apresentou recurso administrativo, nos termos da Lei n® 9.784/1999,
contra a decisao da GGREC, alegando, em suma, que:

a. ¢ uma associacao de carater beneficente, social, cientifico e cultural sem fins
lucrativos e tem por missdao promover o desenvolvimento da atividade social
nos campos da assisténcia medico-hospitalar (inclusive para beneficentes
carentes), do ensino e da pesquisa, conforme estatuto social;

b .apesar de ndo ter apresentado defesa administrativa, apresentou intimeros
documentos na tentativa de comprovar que os equipamentos importados
cumpriam a legislagdo sanitaria pertinente, mas acabou devolvendo a
mercadoria ao exterior;



c. foi ignorado o fato de a mercadoria ter sido devolvida ao exterior, mantendo-se
a penalidade, sendo que esse fato afasta a aplicacdo do inciso XXXIV do
artigo 10 da Lei n° 6.437/1977, e a incidéncia da atenuante prevista no inciso
II do artigo 7° dessa Lei;

d. ndo ¢ reincidente e ndo houve consequéncias para a saude publica;
e. Por fim, pugna pela insubsisténcia do auto de infra¢ao sanitaria.

e. Do Juizo quanto ao mérito

34. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto e fundamentadas no VOTO N° 626/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

35. Sem perder de vista o 6nus dessa instincia julgadora, de proferir nova decisao de
forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo
Administrativo Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constitui¢ao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisao recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

36. Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n° 9.784/1999 autoriza a declaracao de
concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdes de NEGAR PROVIMENTO do
Aresto n° 1.452/2021 da GGREC a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,

IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;

1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio,

V - decidam recursos administrativos,

VI - decorram de reexame de oficio,

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,



laudos, propostas e relatorios oficiais;

VIII - importem anula¢do, revogagdo,
suspensdo  ou  convalidacdo  de  ato
administrativo.

s 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declaragdo
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Serdo parte
integrante do ato.

()

37. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préoprios fundamentos,
apresentados no VOTO N° 626/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, adotando-
os integralmente ao presente voto, 0s quais transcrevo a seguir:

VOTO N° 626/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA

Da analise dos autos do processo, verifica-se que a autuada ndo apresentou
defesa administrativa, mas, em cumprimento de exigéncia emitido no LI
13/2901653-4, alega a empresa que os codigos informados sdao pecas e nao
acessorios, motivo pelo qual nao foram encontrados no banco de dados na

Anvisa.

Ja no cumprimento de exigéncia feito no LI 13/3189633-
3, informa que o registro contempla apenas acessdrios e
ndo partes e pecas, pois sao produtos médicos ativos
destinados a conectar-se a outros dispositivos médicos
ativos, estando desobrigados a serem informados no
registro.

Sobre a importacao de partes e pecas de equipamentos
médicos, tem-se a Nota Técnica n° 031/2013 -
GQUIP/GGTPS e GCCOE/GGPAF/ANVISA, a qual esclarece
que acessorios de equipamentos médicos se equiparam
a definicao de parte para fins de importacao. Por sua vez,
partes de equipamento médico “sdo compostas por uma
ou mais pecas e sao fabricadas exclusivamente para
fazer parte de um equipamento médico. Sdo concebidos
e produzidos, pelo seu fabricante, com indicacdo de uso
na area da saude (sdo produtos para saude)”, devendo a
parte, necessariamente, estar vinculada ao produto
registrado e descrita na instrucao de uso.

Sobre as pecas de um equipamento médico, a referida
Nota Técnica assim dispée:

As pecas de um equipamento médico compreendem os



elementos que constituem fisicamente o equipamento.
Isoladamente, sob ponto de vista de quem as fabricou,
as pecas, podem ser destinadas ao uso em diversos
setores industriais e ndo apenas na area da saude
(finalidade genérica - dedicacao nao exclusiva para area
da saude - ver Nota 1 ao final do texto).

De modo geral, as pecas sao consideradas matérias
primas (componentes) do processo produtivo dos
equipamentos médicos, sdo exemplos de pecas: cabo de
conexdo a rede elétrica, fontes de alimentacao elétrica,
placa de video, componentes eletronicos, gabinetes,
parafusos, fios, dentre outros.

Isoladamente, as pecas ndo sao consideradas produtos
médicos, ndo sendo passiveis de registro ou cadastro
proprio na ANVISA. Portanto, enquadram-se na definicdo
de componentes da RDC n°128/2002 - nao sao produtos
para saude.

A importacdao deve cumprir o estabelecido no Capitulo
XXXVIl da RDC n°81/2008 - Importacdo ndo sujeita a
intervencdo sanitaria (fins industriais e ndo requer taxa)

Ainda, é ressaltado que:

Existem situacbées onde pecas sao fabricadas
exclusivamente para area da saude (ex: placa eletrbnica
para tomografo), sem, no entanto, poderem ser
enquadradas na definicao de produto médico acabado
(ex: uma placa eletrénica para tomografo ndao pode ser
considerada um produto médico acabado, diferente de
um sensor de oximetria de pulso, que é um produto
médico acabado, porém depende do equipamento de
oximetria para que ambos, equipamento + sensor, se
tornem funcionais). Nestas situacées, a peca de
dedicacao exclusiva deve ser tratada como uma parte
para fins de importacao, excetuando-se a exigéncia de
registro/cadastro préoprio na Anvisa, uma vez que, 0
registro/cadastro sé pode ser concedido para produto
médico acabado.

Portanto, considerando que as partes e o0s acessorios
descritos no auto de infracdo sanitaria ndo estavam
descritos na instrucao de uso do registro e que as pecas
sdo de dedicacao exclusiva para area de saude, fica
comprovada a autoria e a materialidade da infracdo de
importar partes, acessorios e pecas de produto para
saude (Procedimento 4 da RDC n° 81/2008) sem
regularizacdao nesta Agéncia.

Cabe ainda salientar que o ato praticado pela recorrente
se encontra devidamente tipificado na legislacao
sanitaria. Assim, ndo ha que se falar em auséncia de
risco sanitario, ja que tal risco torna-se implicito quando
da tipificacdo de determinada conduta. Nao se pode



perder de vista o bem tutelado pela lei de infracées
sanitarias: evitar o risco e o dano sanitario.

No caso, foi necessario conferir o devido enquadramento
legal da conduta como sendo violacao ao art. 12 da Lei
n? 6.360, de 23 de setembro de 1976. Anotou-se na
decisao recorrida que conferir o enquadramento legal da
conduta ndo é capaz de tornar nulo o feito, uma vez que
é pacifico o entendimento jurisprudencial de que o
acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se
defende da tipificacao das infracbes, mas da pratica dos
atos que lhe sao atribuidos. E, no presente caso, a
conduta ofensiva a legislacao sanitaria foi devidamente
descrita, nao havendo que se falar em cerceamento de
defesa da autuada.

Com relacdo a responsabilidade da recorrente pela
infracdo sanitaria, cabe esclarecer que o importador, ao
estabelecer uma relacdo comercial com os atores
necessarios a Iimportacdo, tal como transportadora,
armazém, exportador, despachante, nao pode se eximir
da responsabilidade dos atos por eles praticados,
porquanto, segundo as normas brasileiras, o importador
é o responsavel por todas as etapas, desde o embarque
da mercadoria no exterior até a liberacao sanitaria no
territorio nacional, conforme dispostos nos itens 3 e 3.1
do Capitulo Il da RDC n° 81/2008, vejamos:

RDC 81/2008
CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

3. Cabera ao importador e/ou detentor da reqularizacdao
do produto a obrigacdo pelo cumprimento e observancia
das normas regulamentares e legais, medidas,
formalidades e exigéncias ao processo administrativo de
importacao, em todas as suas etapas, desde o embarque
no exterior até a liberacdo sanitaria no territorio
nacional.

3.1. Incluir-se-a no disposto neste item a obrigacdo de
adotar medidas idbneas, proprias e junto a terceiros
contratados para a importacao de bens ou produtos sob
vigilancia sanitaria, que evitem ou impecam prejuizo a
saude.

Inclusive, tal matéria ja foi discutida pela Diretoria
Colegiada (Dicol), e reiteradamente confirmada, em que
se decidiu, por unanimidade, que o importador tem a
obrigacdo de zelar para que todas as etapas do processo
de importacdo ocorram segundo as normas sanitarias
estabelecidas e ndo pode se eximir de atos praticados
por terceiros que mantenham com ela qualquer tipo de
relacao contratual. Ademais, a relatoria salienta que



eventuais descumprimentos pactuados podem constar
das responsabilidades contratuais estabelecidas.

Assim, com base em entendimento ja enfrentado pela
Dicol (e repetidamente confirmado pelo Colegiado), bem
como fundamentado no Parecer Cons. n° 44/2014/PF-
ANVISA/PGF/AGU da Procuradoria Federal junto a
ANVISA, que confirmou a posicao do Colegiado, entende-
se que ndao ha como afastar a responsabilidade do
importador pela infracao sanitaria, nem pela aplicacdo
da atenuante prevista no inciso | do art. 7 © da Lei n®
6.437/1977.

Tem-se, portanto, que os fatos descritos estao bem
afeicoados a norma invocada, ndo tendo vindo aos autos
qualquer justificativa que afaste a conduta lesiva
cometida pela recorrente, razao pela qual estao violadas
as normas sanitarias coligidas. Trata-se de fato
incontroverso tipificado como infracao sanitaria prevista
no art. 10, inciso XLI, da Lei n°® 6.437/1977, in verbis:

LEI N° 6.437/1977
Art. 10 - Sdo infracbes sanitarias:

XXXIV - descumprimento de normas Ilegais e
regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importacao ou
exportacao, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-
primas ou produtos sob vigildncia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicao,
cancelamento da autorizacao de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa;

Quanto a alegacdo da recorrente tomou providéncias
imediatas a regularizacdo da situacao irregular,
garantindo-lhe a aplicacdo da atenuante prevista no
inciso Ill do art. 72 da Lei n® 6.437/1977, tal argumento
nao merece prosperar. A referida atenuante somente se
aplica nos casos em que a empresa toma, por
espontanea vontade, imediatamente, apdés a ocorréncia
do ato lesivo, atitude que procurasse reparar ou minorar
as consequéncias, e nao logo apds a fiscalizacdo ou
autuacao. Assim, ha que se configurar os dois elementos
da atenuante: a acdo imediata e a espontaneidade da
acao.

No caso concreto, era obrigacao do infrator, uma vez
ciente, cessar os atos ilicitos, para tanto empreendendo
as medidas necessarias. Assim, houve apenas o
cumprimento da norma posterior a autuacado, o que nao
influi nos atos ja praticados. Na diccdo do art. 89, V, da
Lei 6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de que
esta praticando ato ilicito e persevera em sua pratica,
incide em agravante.



Acentua-se que era obrigacao da importadora devolver
ao exterior as mercadorias irregulares, nos termos do
Capitulo XXXIIl da RDC n° 81/2008.

Sobre a reincidéncia, preleciona-se que a Lei n®°
6.437/1977 prevé dois tipos de reincidéncia: a genérica
(§2° do art. 2°), que autoriza a dobra da multa, e a
reincidéncia especifica, que autoriza o enquadramento
na penalidade maxima e a caracterizacdo da infracao
como gravissima (paragrafo unico do art. 8°). No caso, a
reincidéncia considerada foi a genérica, e nao a
especifica, ndo merecendo prosperar o argumento da
recorrente.

Quanto ao argumento de que a empresa nado é
reincidente, ele nao encontra qualquer respaldo.
Verifica-se constar certiddo de antecedentes nos autos
do processo, que é dotada de presuncao de legitimidade
e veracidade. Igualmente, ela possui os elementos
necessarios a identificacdo do processo transcorrido que
deu ensejo a aplicacao da pena, bem como aponta a data
em que ocorreu o transito em julgado. Portanto, a época
do cometimento da infracdo em tela, a empresa ja
estava sob os efeitos da reincidéncia.

Assim, ndo ha que se falar em desproporcionalidade da
sancao aplicada no caso concreto, uma vez que a
decisdo avaliou, concisa, mas expressamente,
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena
(porte econbmico da infratora, primariedade e risco
sanitario), nos termos do art. 2° c¢/c art.6° da Lei n?°
6.437/1977, nao sendo identificadas demais atenuantes
ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a penalidade
livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater
punitivo-pedagdgico.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

38. Diante do exposto, voto POR CONHECER ¢ NEGAR PROVIMENTO ao recurso,
mantendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), emrazao de reincidéncia.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 11/12/2023, as 11:07,
sel o conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica
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113% 2% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ﬁ,’,“"'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o c6digo

T w3 verificador 2717908 e o cédigo CRC B8OOA13A.
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