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DECISAO N° 1992355, DE 04 DE AGOSTO DE 2022

Processo n2 25351.728808/2021-39

AIS n? 2642905215 - GGFIS

Autuada: ASSOCIACAO EDUCADORA SAO CARLOS - AESC - HOSP.
MAE DE DEUS.

A empresa Associacao Educadora Sao Carlos - AESC -
Hosp. Mae de Deus foi autuada em 07 de julho de 2021 por ter
fabricado e entregue ao uso os produtos radiofarmacos sem
registro na ANVISA e sem que a empresa possuisse Autorizacao
de Funcionamento de Empresa (AFE) para a atividade de
fabricacao de medicamentos. Tais condutas teriam infringido a
legislacao sanitaria e estariam tipificadas na Lei n? 6.437, de
1977, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 06 de setembro de 2021
(fls. 173), a Autuada apresentou sua defesa em 21 de setembro
de 2021 (fls. 183-225, expediente Datavisa n? 3738292/21-7),
alegando, em suma, a época dos fatos, os produtos
radiofarmacos estavam dispensados de registro na ANVISA nos
termos da Resolucao-RDC n? 38, de 2008, e, por conseguinte, a
AESC também estava dispensada de obtencao de AFE para sua
fabricacao. Afirmou que os produtos em questao eram utilizados
para diagnéstico de doencas graves de natureza cancerigena.
Sustentou que atendeu prontamente todas as notificacoes e
exigéncias da Agéncia mesmo quanto teve negada a solicitacao
de acesso aos Processos n2 25351.289521/2020-07 e n®
25351.934719/2019-1. Asseverou a nulidade do processo
administrativo por cerceamento de defesa, uma vez que, apés
varias tentativas (Central de Atendimento, e-mail para COPAS,
presencial), nao logrou éxito em obter cépia do PAS
n% 25351.728808/2021-39. Além disso, o AIS fora encaminhado
sem nenhum outro documento que esclarecesse a conduta e nao
continha a assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa,
de duas testemunhas e do autuante, o que infringe o disposto no
art. 13, VI, da Lei n? 6.437, de 1977. Arguiu que foi induzida ao
erro, pois seguiu as orientacbes da empresa MCurie, que é
especializada em gestao molecular e com grande know-how
nesta area de radiofarmacos e suas manipulacdes. Solicitou



assim o arquivamento do presente processo ou a aplicacao da
penalidade de adverténcia, por entender que agiu de boa-fé e faz
jus as atenuantes previstas no art. 79, 1, 1l, lll e V, da Lei n? 6.437,
de 1977.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27 de dezembro de
2021 pela manutencao parcial do AIS (fls. 177-181),
argumentando que a infracao relacionada a AFE deve ser
descaracterizada e classificou o risco sanitario da infracdo como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
164 e 181v).

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

Desnecessario, porém, adentrar na analise de mérito
da infracao.

Compulsando os autos, especialmente o Auto de
Infracao Sanitaria - AIS de fls. 02 e o Instrumento Contratual de
Prestacao de Servicos entre a autuada (Contratante) e a
empresa MCURIE Gestdao em Imagem Molecular Ltda
(Contratada) juntados as fls. 218-223, verifico que a Contratada
era a responsavel pela manipulacao da producao dos servicos
radiofarmacos (item 1.1 da Cldusula Primeira) a partir do Gerador
68Ge/68Ga e Mdodulo de Sintese importados pela Contratante.
Dessa forma, nao ha relacao da empresa autuada e a infracao
sanitaria ter fabricado os produtos radiofarmacos sem registro na
ANVISA.

Em outro giro, noto que a Resolucao-RDC n® 64, de
2009 tem por objetivo estabelecer os requisitos minimos para o
registro de radiofarmacos no Brasil, sendo aplicavel, entre
outros, aos componentes nao-radioativos para marcagcao com um
componente radioativo e os radionuclideos, incluindo eluatos de
geradores de radionuclideos (art. 29, 1l e |Ill). Outrossim,
a preparacao extemporanea de um radiofarmaco estara isenta de
registro se forem realizados exclusivamente a partir de
geradores, componentes nao radioativos e radionuclideos
registrados na Anvisa e de acordo com as instrucdes do
fabricante (art. 69).

Ou seja, os produtos radiofarmacos entregues ao uso
pela autuada nao sao passiveis de registro por se tratarem de



preparacdes extemporaneas, embora devessem ter sido
produzidos a partir de gerador Eluato de Cloreto de Galio-68 (Ge-
68/Ga-68) e reagentes (PSMA) registrados na ANVISA.

Neste sentido, descaracterizo a infracao relacionada a
ter entregue ao uso os produtos radiofarmacos sem registro na
ANVISA.

Por fim, registro que se a autuada nao fabricou
os radiofarmacos em questao, ela nao é obrigada a ter
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) para a
atividade de fabricacao de medicamentos.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n2 9.784, de 1999, declaro nulo o Auto de Infracao em epigrafe
e determino o arquivamento do presente Processo Administrativo
Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
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 Patricia Cristina
-.— Antunes Sebastiao, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 04/08/2022, as 17:25, conforme
;ﬁgli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Atuacao
.1 JAdministrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
JEII j em 04/08/2022, as 17:56, conforme horario oficial de Brasilia,
~* | com fundamento no § 32 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.
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