.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1695395, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2021

Processo n? 25351.103390/2020-71

AlS n2 0463274205 - GGFIS

Autuada: NACHMED EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS LTDA.
- EPP.

A empresa NACHMED EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
MEDICOS LTDA. - EPP foi autuada em 13/02/2020 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 68 da Lei
n% 6360, de 1976, c/c paragrafo Unico do art. 14 e paragrafo 1°
do art. 15 do Decreto n? 8077, de 2013; arts. 12 e 29 da
Resolucao RDC n2 25, de 2001. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, X e XXIX, da Lei n© 6.437, de 1977.

[...]

1) Comercializar produtos para saude/correlatos usados,
através de acordo comercial firmado por Instrumento
Particular de Assuncao de Divida entre Nachmed
Equipamentos e Materiais Medicos Ltda (assuntora), a
Samsung Eletronica (credora), e outras empresas
(clientes), de forma que a Samsung Eletrénica (credora)
vendia equipamento novo a empresa (cliente), a
Nachmed (assuntora) recebia outro equipamento usado
da empresa (cliente) como parte do pagamento do
equipamento novo comprado da Samsung (credora),
comercializava esse equipamento médico usado, e
repassava O valor correspondente desse equipamento
usado a Samgung Eletronica, uma triangulacao do
comércio irreqular de equipamentos meédicos usados
(equipamento modelo: SONOACER7-SAMSUNG,
A30LIVE-SAMSUNG, LOGICE-GE, R7LV-SAMSUNG, R7EX-
SAMSUNG, V10EX-MEDISON, V10LV-MEDISON,
MYSONOUGEX-SAMSUNG, X8EX-MEDISON, X8LIVE-
MEDISON, DC7LIVE-MINDRAY, XG-TOSHIBA, X300-
SIEMENS) sem que esses equipamentos fossem
devidamente recondicionados pelo fabricante/detentor do
registro correspondente, conforme constatado em acao
fiscalizatéria realizada pela CSEGI/Anvisa, acao de campo
realizada em 23 de outubro de 2018, com apreensao de
documentos: instrumentos particulares de assuncao de
divida, assinados por todas as partes envolvidas nas
irreqularidades;

2) Deixar entregar documentos exigidos pela



CSEGI/Anvisa como necessarios para investigacao da
infracao sanitaria, através das notificacbes n2 006/2019-
CSEGI/GADIP de 01/03/2019, n® 010/2019-CSEGI/GADIP
de 22/03/2019, n¢ 018/2019-CSEGI/GADIP de
20/05/2019, n2 020/2019-CSEGI/GADIP de 10/06/2019,
que reiteradamente solicitaram a entrega da relacao de
todos os equipamentos médicos usados que foram dados
em pagamento nas negociacdes realizadas com a
Samsung, para aquisicao de equipamentos novos, nos

ultimos cinco anos;

[...]

Notificada da autuacao em 15/01/2021 (fls. 150), a
Autuada apresentou sua defesa em 28/01/2021 (fls. 151),
alegando, em suma, que agiu de boa-fé, pois acreditou na
Samsung que dizia que os produtos estavam adequados e
seguros para comercializacao, ou seja, ja estavam
recondicionados. Argumenta que a Resolucao RDC n? 25, de
2001, nao exige que o recondicionamento seja realizado pelo
fabricante, mas que seja revisado assegurando as condicoes
técnicas e operacionais de acordo com o registro na Anvisa, e,
portanto, poderia ser feito por quem possui qualificacao
técnica. Diz que a Samsung é a responsavel pela transacao desde
a venda do equipamento novo até o envio do equipamento usado
para que pudesse comercializé-lo. Quanto a segunda conduta,
reafirma que nao possui quaisquer documentos, pois foram
apreendidos pela Agéncia. Pede anulacao do AIS ou, se nao for o
caso, aplicacao de atenuante considerando sua boa-fé e
aplicacao de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24/02/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 155/163), argumentando que a norma
sanitaria proibe a comercializacao de produto para
saude usado/recondicionado, conforme art. 12 da Resolucao RDC
n? 25, de 2001, e que a triangulacao comercial irregular de
equipamentos médicos usados sem recondicionamento pelo
fabricante/detentor do registro restou comprovada com o0s
Instrumentos Particulares de Assuncao de Divida e seus anexos,
bem como a propria defesa da Autuada referente ao AIS n@
16521, de 07/06/2017 (fls. 06/09), onde admitiu a
comercializacao dos produtos usados.

Destaca que somente é permitida a revenda com
anuéncia da Anvisa para produtos usados recondicionados, e que
a area técnica da Anvisa esclareceu que nao ha como garantir a
utilizacao de pecas adequadas ou a adocao dos requerimentos



aplicaveis as  caracteristicas de cada produto no
recondicionamento feito por empresas nao autorizadas pelos
detentores de registro (Nota Técnica ne
09/2017/SEI/GQUIP/GGTPS/DIARE/ANVISA). Afirma que todos os
envolvidos na transacao comercial devem ser responsabilizados
de forma solidaria pela venda de equipamento médico usado
sem recondicionamento pelo detentor e sem prévia anuéncia da
Anvisa.

Quanto a alegacao de boa-fé, a drea autuante diz que
nao afasta a responsabilidade da Autuada, pois deveria ter
verificado, antes de participar da transacao comercial, o disposto
nas normas sanitarias vigentes. No tocante a segunda conduta,
ressalta que a Autuada deve responder por descumprimento das
Notificacdes em virtude de ter dificultado as acdes da vigilancia
sanitaria, pois inicialmente questionou onde estava prevista a
sua obrigacao de fornecer as informacdes solicitadas e mesmo
gquando respondido pela Anvisa e obtido cdépia do processo,
continuou informando que nao possuia outros documentos. Por
fim, a area autuante classificou o risco sanitario
das infracdes como alto tendo em vista suas consequéncias para
a salde publica (fls. 162).

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.

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, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/143, como o Auto de Apreensao/Interdicao
n? 51/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA; a defesa ao Auto de Infracao
n? 16521 de Ribeirao Preto, de 13/06/2017; os Instrumentos
Particulares de Assuncao de Divida e seus anexos; Notas Fiscais
de Venda de equipamentos pela Samsung aos clientes
discriminados nos referidos contratos; o Relatério de
Fiscalizacao de 04/03/2019; as Notificacdbes mencionadas no
Auto e as respostas da Autuada.

Todos estes documentos comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias, e, ao cometé-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso



foi autuada.

Tendo em vista os termos do contrato da Samsung
com a Autuada e terceiros, bem como a declaracao
da empresa NACHMED de que revendeu alguns equipamentos
meédicos seminovos que passaram por uma revisao, nao ha que
se falar em auséncia de responsabilidade pelas irregularidades.

Importante ressaltar que a empresa NACHMED
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS LTDA - EPP ja foi autuada
anteriormente pelo municipio de Ribeirao Preto (Al n? 16521,
de 13/06/2017 - fls. 06/09) por comercializar produtos para
salde usados sem atender os requisitos da Resolucao RDC n? 25,
de 2001, o que poderia caracterizar a ocorréncia do fenbmeno do
bis in idem.

Porém, em analise as provas processuais existentes
nos processos da Anvisa e do citado municipio, nao entendo,
s.m.j., que tenha ocorrido o fendmeno do bis in idem, pois 0s
clientes dos Instrumentos Particulares de Assuncao de Divida (fls.
10/123), e os destinatarios/remetentes das notas fiscais de
entrada de mercadorias emitidas pela Autuada, constantes no
processo de Ribeirao Preto, que foi integralmente juntado a este
processo da Anvisa, sao totalmente distintos. Além disso,
consta no processo da Anvisa contrato datado de 25/09/2017,
data posterior a data da autuacao de Ribeirao Preto em
13/06/2017.

Com relacao as alegacdes da Autuada, entendo que
ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacao
da area autuante, a qual acolho, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte (CNPJ consultado em 03/12/2021), é primaria
no que se refere a anteriores condenacbes por infracoes
sanitarias (Certidao de Primariedade de 27/12/2021) e praticou



condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area
autuante (fls. 162).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao 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 condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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 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 Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da(s) infracao(des) cometida(s), 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
Mmais 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, § 12, da Lei n2 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$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por comercializar produtos para
saude/correlatos usados através de
uma triangulacao do comércio irregular de
equipamentos médicos usados sem que
esses equipamentos fossem devidamente
recondicionados pelo fabricante/detentor do
registro correspondente (risco alto); e



b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
deixar de entregar documentos exigidos pela
CSEGI/Anvisa como necessarios para
investigacao da infracao sanitaria, através
das notificacoes n2 006/2019-CSEGI/GADIP de
01/03/2019, n2 010/2019-CSEGI/GADIP de
22/03/2019, n2 018/2019-CSEGI/GADIP de
20/05/2019, n2 020/2019-CSEGI/GADIP de
10/06/2019 (risco alto).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES

Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias

JEII j

assinatura
eletrénica

CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 27/12/2021, as 16:14, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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.
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