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DECISAO N° 2319402, DE 30 DE MARCO DE 2023

Processo n2 25351.315171/2020-33

AlS n2 3738812/20-6 - GGFIS )

Autuada: SCITECH PRODUTOS MEDICOS S/A
CNPJ: 01.437.707/0001-22

A empresa SCITECH PRODUTOS MEDICOS S.A. foi
autuada em 27 de outubro de
2020 pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o
paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n® 8.077/2013.
A conduta foi tipificada no artigo 10, IV, XXIX da Lei n® 6.437, de
1977.

[...]

Fabricar e entregar ao uso o produto Pinca de Bidpsia
com cabo revestido com Teflon; Nome Técnico: Pincas;
Numero de registro ANVISA: 10413960212; Tipo de
produto: Material de Uso Médico; Classe de Risco: II;
Modelo afetado: 113281 - Pinca de Bidpsia S/ Agulha
2.4mmx8mmx230cm; NuUmeros dos lotes afetados:
38530, 38531, 38542, 38543, 38577, 38578, 38579,
39666, 39668, 39669, 39889, 39909, 39995 e 40104,
com desvio de qualidade evidenciado no comunicado de
Recolhimento  Voluntdrio pela empresa, Alerta
de Tecnovigilancia n® 2995/2019, por apresentar
componente fora das medidas especificadas em projeto,
podendo ocasionar inconveniéncia ou dificuldade de uso
do material .

[...]

Notificada da autuacao em 05 de agosto de 2021 (fl.
11), a Autuada apresentou sua defesa em 17 de agosto de 2021,
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3233341/21-1)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. 12), alegando, em suma,
que o desvio no produto inca de Bidpsia S/ Agulha
2.4mmx8mmx230cm, foi identificado por meio de queixas
técnicas recebidas de médicos usuarios. Relata que o problema
identificado se trataria de"... produtos estavam tendo
dificuldades
de passagem pelo canal de endoscopio".



Apds a investigacao do fato concluiu pela retirada
de lotes do produto do mercado. Entende que nao houve
descumprimento das boas praticas de fabricacao ou de qualquer
norma sanitaria. E que se tratou de "evento
circunstancial proprio da caracteristica tecnoldgica do produto".
Destaca que nos casos reclamados nao houve ocorréncia de
evento adverso, se tratando de "simples constatacdes técnicas
sobre o comportamento e aparéncia do produto e desempenho
na sua utilizacao".

Ressalta que "Em  decorréncia do referido
recolhimento esta sendo desenvolvido um novo fornecedor do
insumo quanto ao aperfeicoamento do mesmo e, enquanto isso,
essa(s) dimensdo(bées) e Ilotes acima nao estdo sendo
comercializados pela defendente".

Argumenta que o "...ato infracional apontado nao
corresponde com o fato ocorrido" e nao se amoldam a tipificacao
no inciso IV do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, visto que
voluntariamente teria buscado a reducao do risco, conforme
artigo 196 da Constituicao Federal. E, que nem sempre a
ocorréncia do risco significaria uma infracao sanitaria.

Continua tecendo comentarios acerca da tipificacao
da conduta infrativa, alegando se tratar de produto com registro
e empresa autorizada pela Anvisa. Nao haveria conduta tipica, na
medida em que apenas ocorreram "ajustes no produto" e que
agiu conforme determina a legislacao. Afirma, também, que
gquanto a tipificacao no inciso XXIX do mesmo artigo 10 nao foi
apontada a legislacao infringida.

Por fim, requer a consideracao das atenuantes
previstas nos incisos Ill e V do artigo 72 da Lei n2 6.437/1977, o
acolhimento de suas razbes e a improcedéncia do Auto de
Infracao Sanitaria (AIS) e o arquivamento do Processo
Administrativo Sanitario (PAS). Nao sendo esse o entendimento,
alternativamente requer a aplicacao de penalidade de
Adverténcia.

Requer, ainda, "sob pena de nulidade do ato, que
todas as intimacdes e notificacdes dos atos e decisbes deste
processo administrativo sejam encaminhadas para a sede da
recorrente".

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 01 de dezembro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 14-17), argumentando que a



Autuada contrariou o disposto §19 artigo 15 do Decreto n@
8.077/2013, por isso a tipificacao é aplicavel a conduta irregular
descrita. E, que "o recolhimento voluntario dos lotes afetados nao
a eximem de responder em processo administrativo sanitario
pelo fato de ter inserido no mercado produtos para saude
fabricados com desvio de qualidade".

O risco sanitario da infracao foi classificado como
ALTO (fl. 16), acompanhando a conclusao no processo
investigativo, contida no Despacho
n? 775/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 05) que
diz: "... a utilizacdo da pinca se trata de procedimento invasivo
e considerando o nao esclarecimento do real problema do
produto, podendo agravar a saude do paciente" (fls. 06 e 25).

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 os
documentos de fl. 03, qual seja, o Alerta de Tecnovigilancia
2995, emitido pela Geréncia de Tecnovigilancia -GETEC acerca
do produto com desvio de qualidade.

Alias, sobre a irregularidade, a Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para Saude - CPROD

esclarece no Despacho
n2 775/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 05), que
a empresa "evidenciou componente fora das

medidas especificadas em projeto do produto", e, que'o
problema detectado pela empresa no produto pode ocasionar
inconveniéncia ou dificuldade em seu uso". Assim, nao se tratou
de situacao parasimples aperfeicoamento do produto", como
quer fazer crer a Autuada.

No que respeita a alegacdes acerca da tipificacao da
conduta infracional, dispde o §12 do art. 15 do Decreto n2 8.077,
de 2013, que 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. A conduta irregular se enquadra no
descumprimento da obrigacao de garantir um produto seguro e
eficaz e, encontra tipo no que dispdem os incisos IV e XXIX:

[...]

Art . 10 - Sao infracoes sanitarias:

[...]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica
ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacées do
orgao sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislacao sanitaria pertinente:

[...]
XXIX - transgredir outras normas legais e
regulamentares destinadas a protecao da saude:

[...]

Ao fabricar e entregar ao uso produtos que nao
atendiam a préprios padroes da qualidade e
seguranca, colocando o0s pacientes em risco por apresentar
seguranca, qualidade ou eficacia inadequadas, a Autuada
descumpre a sua obrigacao e, por isso o AIS foi lavrado e
instaurado o processo administrativo. .

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

No que se refere a alegacao de que, apesar do desvio
identificado, nao ha nenhum registro de evento adverso, ressalta-
se que a nao ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia
de risco sanitario. H4 que se lembrar que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

A comunicacao 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. De
fato, 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.

Contudo, entendo que a agao voluntaria deve ser
levada em consideracao na aplicacao da penalidade. E cabivel a
aplicacao da atenuante prevista no art. 79 |1ll, da Lei n.
©6.437/1977 (“o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias do
ato lesivo a saude publica que lhe for imputado”), e classifico a
infracao como leve.

Ressalto que a acao de recolhimento, bem como as
outras acdes de campo e corretivas adotadas, nao se prestam a
excluir a responsabilidade da Autuada quanto a irregularidade
apontada no AlS, ndao a eximindo do cometimento da infracao
sanitaria detectada. Entretanto, deve ser considerada a acao da
Autuada, que imediatamente e por espontanea vontade, buscou
corrigir ou minorar as consequéncias do ilicito, comunicando a
Anvisa e promovendo o recolhimento do produto.

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 infracbes sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée 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 "DEMAIS"
na Receita Federal (fl. 21 - CNP) consultado em 30/03/2023); e no
DATAVISA como Grande Grupo | (fl. 22). Considerando que no
item 05 do Oficio n? 1-1026/2021-GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl.
09), a Autuada foi notificada para comprovacao de seu porte
econdmico e permaneceu silente, adoto a classificacao Grande
Grupo I.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é reincidente no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 20) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area
autuante (fl. 16), devendo ser observada, ainda, a atenuante



prevista no inciso lll do art. 72 da Lei n26.437, de 1977, tendo em
vista que adotou medidas para corrigir ou minorar as
consequéncias do ilicito, antes da intervencao da Anvisa. Assim,
considerando a auséncia de relato de eventos adversos,
considero como preponderante a atenuante citada.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
20 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25756.157416/2016-01) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(25/01/2017). Portanto, a época do cometimento da infracao,
23/08/2019, 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, 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, §
19|, da Lein26.437,de 1977.

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 adverténcia.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n® 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 30/03/2023, as 15:58, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] 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.
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