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DECISAO N° 2318701, DE 29 DE MARCO DE 2023
Processo n? 25351.301430/2021-20
AlS n?1345791/21-8 - GGFIS

Autuada: MEDTRONIC COMERCIAL LTDA
CNP): 01.772.798/0001-52

A empresa MEDTRONIC COMERCIAL LTDA foi autuada
em 08 de abril de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o paragrafo 1¢ do artigo 15 do Decreto no
8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no inciso IV do artigo 10 da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Comercializar com desvio de qualidade, conforme
comunicado pela prépria empresa em alerta de acao de
campo apresentada para Tecnovigilancia/GGMON (alerta
3457), unidades dos produtos Nome Comercial:
Subconjunto de Cardioversores Desfibriladores
Implantaveis (CDIs) e Desfibriladores com Terapia de
Ressincronizacao Cardiaca (D-TRCs). Nome Técnico:
Cardioversor implantavel para terapia de
ressincronizacao e desfibrilador implantavel para terapia
de ressincronizacao. NUmeros de registro na ANVISA:
10339190657; 10339190493; 10339190486 e
10339190488; Subconjuntos listados pela empresa na
acao de campo: D-TRCs (Claria MRI™/Amplia
MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™ e CDIs (Visia
AF™ /Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™). A empresa
informou que identificou que uma pequena porcentagem
de dispositivos cardiacos implantados, de um subconjunto
bem definido, pode apresentar um intervalo de Tempo de
Substituicao Recomendado (RRT) até o Fim do Servico
(EOS) reduzido apdés uma observacao do RRT antes do
esperado.

[...]

Notificada da autuacao em 15 de julho de 2021
(f.27), a Autuada apresentou sua defesa em 20 de agosto de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3284111/21-
2), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no Sistema de Informacao Datavisa (fl. 31), alegando,
em suma, que o auto de infracao nao se sustenta, pois foi lavrado



"a partir apenas do Alerta de Tecnovigilancia n® 3457/2021,
referente a Acao de Campo Cdédigo FA951". Afirma que visando
garantir e zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e
eficacia de seus produtos, deu inicio a Acao de Campo "para
evitar riscos e efeitos adversos a saude, conforme prevé o artigo
15, §1°, do Decreto n° 8.077/2013 c/c artigo 3%, inciso I, da RDC
n? 23/20123".

Relata que, informada pelo fabricante sobre "um
possivel problema em um subconjunto de Cardioversores
Desfibriladores Implantaveis (CDIs) e Desfibriladores com Terapia
de Ressincronizacao Cardiaca (DTRCs)", notificou a Anvisa em
19/02/2021 e deu inicio a Acao de Campo - Processo
Administrativo n2 25351.076981/2021-40. Informa que foi
publicada a Carta ao Cliente orientando os clientes a tomar
devidas acdes necessarias a fim de evitar riscos e efeitos
adversos a saude.

Protesta ter sido surpreendida com o Auto de Infracao
Sanitaria - AIS n2 1345791/21-8, mas, entende que a tipificacao
no inciso IV do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977 somente se
materializaria se deixasse de cumprir seu dever. O que nao teria
ocorrido, pois a Acao de Campo é a medida que lhe exige a
legislacao sanitaria e cita o, inciso Il do artigo 42 da Resolucao -
RDC n?23/2012.

Afirma que a autuacao é incompativel com seu
historico de conduta e com a prépria legislacao sanitaria. Faz
referéncia ao artigo 12 da Resolucao - RDC n2 67/2009,
afirmando que "a mera notificacao a ANVISA4 nao é, por si SO,
um reconhecimento de responsabilidade capaz de ensejar a
aplicacado de sancbées ao detentor do registro. (...) Para haver o
reconhecimento de responsabilidade, € preciso que seja
comprovada a ocorréncia de evento danoso."

Argumenta que a autuacao nao observou o Principio
da Finalidade e requer o reconhecimento da insubsisténcia do
AIS e arquivamento do processo. Protesta por audiéncia via
Parlatorio, sustentacao oral e distribuicdo de memoriais, em
momento oportuno.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27 de outubro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 32-35) argumentando que as
alegacdes da Autuada nao merecem prosperar. Argumenta que
embora tenha havido o Alerta, entende que "a empresa nao
garantiu a seguranca do produto, restando sim, caracterizada a



tipificacao do Decreto".

Fazendo referéncias ao relatério da area de
investigacao, contido no Despacho ne
397/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 19),
destaca do documento as informacdes acerca do nUmero de
dispositivos suscetiveis ao problema e, da impossibilidade de
recolnimento, por se tratarem de produtos implantados nos
usuarios. Assim, a infracao pelo comércio de produto com desvio
de qualidade, estaria configurado. Abaixo o trecho conforme
consta da manifestacao:

[...]

A empresa ainda assevera que (in verbis);
"aproximadamente 339.900 dispositivos
suscetiveis a esse problema ainda estejam ativos
em todo o mundo. Até 4 de janeiro de 2021, eventos
confirmados (taxa observada de 0,07%) envolveram
uma queda rapida na tensao da bateria variando de dias
a meses", projetando que aproximadamente 0,22% da
populacdo com um dispositivo afetado pode apresentar
esse problema durante sua vida dtil, ou se€ja,
aproximadamente 745 (setescentos e quarenta e cinco
pessoas) no mundo. Ndo tendo sido especificado a
quantidade de produtos implantados no Brasil.

Nao ha previsao de recolhimento, apenas a acao
de campo com caracteristica de Comunicado, uma
vez que os lotes dos modelos afetados estao
todos implantados. Além disso, a propria empresa, em
seu comunicado, nao recomenda a substituicao
profilatica do aparelho devido a baixa taxa de ocorréncia
e ao baixo potencial de dano permanente quando a
substituicdo imediata ocorre em resposta a um RRT
inesperado. Assim entendemos que a publicacao de uma
medida cautelar sugerindo tal, além de ser contrario ao
posicionamento do detentor do registro, poderia levar
panico desnecessario a populacao.

Pelo acima exposto, resta patente a infracao
sanitaria cometida pela empresa Medtronic
Comercial Ltda., ao comercializar produto sem a
devida seguranca que se espera de um produto
implantavel que tem como finalidade o controle e
a manutencao do ritmo cardiaco, com um desvio
que pode levar a danos irreversiveis a saude de
seus usuarios.

(...)
Grifo nosso

[...]



Ressalta a responsabilidade da Autuada como
detentora do registro, juntamente com o fabricante, conforme
previsao do artigo 15, §19, do Decreto n2 8077/2013, bem como
pelo que consta do artigo 32 da Lei n? 6.437/1977, no sentido de
gue o resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu. Salienta que caracterizada a
irreqgularidade, é dever da Anvisa apurar o descumprimento da
norma sanitaria, mediante a instauracao de processo
administrativo sanitario, na forma da Lei n2 6.437/1977.

Quanto ao risco sanitario, corrobora o Despacho n®
397/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 18-20), e
classifica-o como ALTO, tendo em vista os riscos a saude publica.

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Alerta de Tecnovigilancia n? 3457/2021 (fls. 02-03); Despacho n®
397/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 18-20),
gue apontam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. O
comércio de produto com desvio de qualidade configura infracao
a legislacao sanitaria.

Conforme disposto no §1¢2 do artigo 15 do Decreto n®
8.077/2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final. O desvio de qualidade evidenciado
demonstra que, ocorreu uma falha na fabricacao do produto,
portanto, resta configurada a infracao sanitaria.

E certo que a implementacdo e monitoramento dos
procedimentos operacionais de fabricacao pela propria empresa,
realizando-se ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de
se assegurar a qualidade e seguranca aprovados, objetiva evitar a
exposicao da populacao a produtos fora dos padrdes
preconizados. No caso, a identificacao do desvio se deu no



monitoramento pds-venda, quando os produtos ja se
encontravam implantados nos usudrios, o0 que mostra a
gravidade dos fatos.

A infracao sanitaria nao se deu pelo descumprimento
do dever de notificar a ocorréncia do desvio de qualidade. Na
situacao que se apresenta, o fato da Autuada ter colocado no
mercado produto com grave risco a saude do consumidor,
demonstra falha no sistema de gestao da qualidade. Por isso,
houve o descumprimento do citado §1¢ do artigo 15.

A notificacao de desvio de qualidade do produto,
ainda que espontanea e de boa-fé, nao pode excluir a
possibilidade de aplicacao de qualquer penalidade, que deve
guardar adequacao e proporcionalidade ao caso concreto. Assim,
a comunicacao espontanea do desvio de qualidade pela Autuada
constitui obrigacao legal, de modo que a legislacao sanitaria em
vigor nao traz a possibilidade de exclusao de aplicacao da
penalidade ao presente caso.

Por outro lado, a Autuada cita seu histérico de
conduta como fator favoravel. Pois bem, em rapida consulta ao
sistema da Anvisa, verifiquei a existéncia de pelo menos outros
quatro processos, nos quais consta que a empresa notificou a
Anvisa e adotou a acao de campo. O que demonstra sua acao
voluntaria em comunicar os desvios de qualidade. Contudo,
também, demonstra que repetidos desvios de qualidade tém
ocorrido nos produtos ofertados pela empresa, o que deve ser
objeto de redobrada atencao.

Finalmente, entendo que a agao voluntaria, deve ser
levada em consideracao na aplicacao da penalidade. E cabivel a
aplicacao da atenuante prevista no art. 79 |Ill, da Lei n.
©6.437/1977 (“o infrator, por espontéanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias do
ato lesivo a saude publica que lhe for imputado”), e classifico a
infracao como leve.

Com relacdao as demais alegacbes 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, § 12, da Lei n29.784, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por



infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, 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 | (fl. 38), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 37 ) e,
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela drea autuante (fls. 34-35), devendo ser considerada ainda a
atenuante prevista no art. 79, lll, da Lei n2 6437, de 1977, por isso
a infracao é classificada na faixa leve.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
37 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25351.395268/2014-46) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(27/06/2018). Portanto, a época do cometimento da infracao em
tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

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, com
excecao da atenuante prevista no art. 79, Ill, da Lei n° 6437, de
1977, motivo pelo qual a(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s)
como leve(s) no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de
acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 22,§ 19,1, da Lei n© 6.437,
de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe 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.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 29/03/2023, as 19:03, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
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.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
rIsga; verificador 2318701 e o codigo CRC A11B77FO.
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