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Processo n? 25351.010646/2019-64

AlS n2 0015627192 - GGFIS

Autuada: CRUZ VERMELHA BRASILEIRA - FILIAL DO ESTADO DE
SAO PAULO

A empresa CRUZ VERMELHA BRASILEIRA - FILIAL
DO ESTADO DE SAO PAULO foi autuada em 03/01/2019 por
adquirir produtos para saude de uso médico sem registro na
ANVISA, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 23/01/2019 (fls. 149), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 191/365), alegando, em sintese, que desconhecia o esquema
criminoso que foi montado e que havia uma aparéncia de
legalidade com a farta propaganda exemplificada no Relatério
Confidencial, o cadastro na ANVISA do "Sistema de Customizacao
Bioconect", a apresentacao de orcamentos, protocolos e pedidos
de Autorizacao Especial, tendo sido levada a erro, possibilitando
a cirurgia de implante com produto irregular no mercado. Evoca
sua boa-fé ao fornecer a ANVISA toda a documentacao que
possuia, comprovando que o hospital adotou todas as
providéncias e salienta nunca ter sofrido qualquer penalidade.
Requer a improcedéncia do AlIS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 06/06/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que a Autuada nao nega a
realizacao da cirurgia de implante dos produtos customizados,
nao se podendo afastar a infracao em debate. Ressalta, porém,
gque ao longo deste processo nao ha como se afirmar que a
Autuada tinha ou nao conhecimento de que se tratavam de
produtos sem registro na ANVISA, uma vez que existia uma
cadeia complexa de distribuicao e aquisicao dos produtos
envolvendo varias empresas. Sugere a aplicacao do principio in
dubio pro reo e a aplicacao da penalidade de adverténcia. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto, tendo em vista



suas consequéncias para a saude publica (fls. 368/375).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

Ademais, quanto a autuacao, 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 Lein?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 62/72, 114/115, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

De acordo com a Lei n? 6.360/76, em 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
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como



Grande Porte - Grupo | (fls. 385), & primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 382) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 375).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infracao sera classificada como leve no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao 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 nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 23/06/2021, as 18:45, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletronica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Deciséo 1501474 SEI 25351.900118/2021-13 / pg. 2100



