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I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1762582, DE 04 DE FEVEREIRO DE 2022

Processo n? 25351.075202/2019-74

AlS n2 0114143191 - GGFIS

Autuada: CEDIMEN - CENTRO DE DIAGNOSTICOS EM MEDICINA
NUCLEAR LTDA.

A empresa CEDIMEN - CENTRO DE DIAGNOSTICOS EM
MEDICINA NUCLEAR LTDA foi autuada em 06 de fevereiro de
2019 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o artigo 12
da Resolucao RDC n? 25/2001, o artigo 42 da Resolucao RDC n®
185/2001, os artigos 92 e 15, § 292 do Decreto
8.077/2013. A conduta foi tipificada no artigo 10, IV, XXIX da Lei
n% 6.437, de 1977.

[...]

Utilizar equipamento médico usado, GAMA CAMARA
STARCAM XRT, adquirido da empresa CT PLUS 2007
COMERCIO E SERVICOS LTDA ME, CNPJ
07.705.257/0001-98, equipamento médico usado
GAMMA CAMARA GE MILLENIUM MG DUAL HEAD
DIGITAL - SERIE 8091 adquirido da empresa ODAIR
PAGANO ME CNPJ 07.705.257/0001-98, equipamento
meédico usado GAMA CAMARA GE MODELO 46-272384G2
série 82166RE0 sem nota fiscal que comprovasse sua
procedéncia, evidenciados através do Auto de apreensao
e interdicao n° 27/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA de
02/04/2018;

[...]

Notificada da autuacao em 22 de fevereiro de 2019
(fls. 63), a Autuada apresentou sua defesa em 11 de marco de
2019 (fls. 80 a 170), com complementacao apresentada em 18
de marco de 2019 (fls. 173 a 181), alegando, em suma, que o0s
equipamentos objetos do Auto de infracao Sanitaria (AlIS) foram
adquiridos de modo regular, obedecendo todos os procedimentos
legais e fiscais. Assevera que caso tenha sido verificado qualquer
irregularidade nas emissdes das Notas Fiscais a responsabilidade
seria da empresa emissora e nao da autuada, que agiu de boa-
fé.

Relata a concessao da seguranca em virtude de



Mandado de Seguranca impetrado em face da ANVISA que
determinou a desinterdicao dos equipamentos descritos no Auto
de Apreensao/interdicao e destaca que tais equipamentos
encontram-se em perfeito estado de uso e que nunca teriam
causado qualquer dano aos pacientes. Aponta divergéncia entre
a tipificacao legal constante no Auto de Infracao Sanitaria e no
Auto de Interdicao, o que seria causa de nulidade do AIS.
Ressalta que os equipamentos médicos sao periodicamente
submetidos a revisao e eventuais reparos com a fabricante GE,
devidamente registrada na ANVISA.

No que se refere ao art. 42 da Resolucao RDC n?@
185/2001, destaca que nao é a fabricante ou a importadora.
Alega nao ser aplicavel o art. 92 do Decreto 8.077/2013. Por fim,
requer que seja reconhecida a improcedéncia ou nulidade do AlS
Oou, Caso nao seja este o entendimento, que seja aplicada a pena
menos gravosa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23 de outubro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 187 a 196), argumentando
que a legislacao sanitaria é clara ao afirmar que equipamentos
de uso médico devem ser adquiridos diretamente do fabricante.
Destaca que tao somente o equipamento médico GAMA CAMARA
GE MODELO 46-272384G2 série 82166REOQO foi descrito como
equipamento médico usado sem que houvesse Nota Fiscal que
comprovasse sua procedéncia.

Esclarece que a irregularidade verificada em relagao
aos demais equipamentos GAMA CAMARA STARCAM XRT e
GAMMA CAMARA GE MILLENIUM MG DUAL HEAD DIGITAL - SERIE
8091 consiste na utilizacao de equipamento médico usado pela
Autuada em desacordo com a RDC 25/2001, uma vez que a
revenda de produtos usados é proibida conforme determina
referida Resolucao, sendo permitida a revenda somente com
anuéncia da Anvisa para produtos usados na figura de
recondicionados, atendendo assim aos requisitos estabelecidos
na Norma sanitaria. O risco sanitario da infracao foi classificado
como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 185/186 e 195).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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
o documento de fls. 14 e 15, como o Auto de
Apreensao/Interdicao n? 027/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA; oS
documentos de fls. 18 a 49 como o registro fotografico dos
equipamentos e Notas Fiscais que comprovam que o0s
equipamentos, objetos do AIS, nao foram adquiridos do
fabricante e o documento de fls. 185 e 186, como o Despacho n?®
165/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Estes
documentos comprovam que a Autuada utilizou equipamentos
meédicos adquiridos como usados e em desacordo com a
legislacao sanitaria e, portanto, comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com a legislacao sanitaria, é vedada a
importacao, comercializacao e ou recebimento em doacao de
produto para salde usado, destinado ao uso no sistema de salude
do Pais, incluindo-se no veto o produto para saude
recondicionado para o qual inexista responsabilidade expressa da
empresa detentora de seu registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA (Resolucao RDC n¢ 25/2001).

Além disso, o § 29 do artigo 15 do Decreto
8.077/2013 dispde que a responsabilidade solidaria de zelar pela
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e pelo consumo
racional inclui os demais agentes que atuam desde a producao
até o consumo.

Com relacao ao argumento da Autuada de que os
equipamentos encontram-se em perfeito estado de uso e que
nunca teriam causado qualquer dano aos pacientes, ressalte-se
que ainda que estivesse definitivamente comprovada a suposta
auséncia de risco, também nao afastaria o carater ilicito da sua
atuacao. Pretender o contrario seria aceitar que a empresa
mantivesse procedimentos de controle de qualidade insuficientes
e pudesse, posteriormente, a partir de sua prépria avaliacao de
risco decidir manter ou nao a utilizacao dos equipamentos.

Importante esclarecer ainda que a nao ocorréncia de
dano concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Assim,
caso caracterizado o dano, haveria razao para a aplicacao de
penalidade ainda mais severa.



Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a
exclusao do artigo 92 do Decreto n? 8.077/2013, considerando
gque nao se aplica ao caso em questao, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n. 9.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §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. 199), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 197) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 185/186 e 195).

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(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a regra do art. 49,
I, c/c art. 29,§ 19,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da conduta descrita no AIS
como sendo infracao ao artigo 12 da Resolucao RDC n2
25/2001, o artigo 42 da Resolucao RDC n?2 185/2001 e
artigo 15, § 22, do Decreto 8.077/2013, tipificada no
artigo 10, IV, XXIX da Lei n2 6.437, de 1977, e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 04/02/2022, as 10:01, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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