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DECISAO N° 2319409, DE 30 DE MARCO DE 2023

Processo n? 25351.568809/2020-37

AlS n? 4245348/20-8- GGFIS

Autuada: TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA
CNPJ: 03.129.105/0001-33

A empresa TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA foi
autuada em 01 de dezembro de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 do
Decreto n2 8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no inciso IV do artigo 10 da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

Deixar de garantir a qualidade, seguranca e eficacia do
produto, até o consumidor final, de SOLOPATH BALLOON
EXPANDABLE TRANSFEMORAL SYSTEM, modelos
afetados: STFI-1425, STFI-1435, STFI-1625, STFI-1635,
STFI-1825, STFI-1835, STFI-1925, STFI-1935, STFI-2125,
STFI-2135, lotes afetados: VH27, WG13, VG02, VA19,
VD09, VA13, VK21, devido ao deslocamento da ponta do
diametro externo da bainha, resultando em uma perda
da transicdo suave da superficie da ponta para a
superficie externa da bainha expansivel, o que poderia
causar rupturas nos vasos durante a utilizacao do
produto. Eventos observados no Alerta Tecnovigilancia
Anvisa nUmero 2883/2019;

[...]

Notificada da autuacao em 21 de junho de 2021 (fl.
64), a Autuada apresentou sua defesa em 05 de julho de 2021
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 2602401/21-8),
conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitacao do processo
no Sistema de Informacao Datavisa (fl. 65), alegando, em suma,
que em abril/019 foi informada pela fabricante Terumo Medical
Corporationacerca da realizacao de recall voluntario do produto
“Solopath Balloon Expandable Transfemoral System”, devido
a desvio "detectado a partir de relatos e investigacdes internas
realizadas pela fabricante".

Relata as acdes tomadas a partir dessa informacao,
consistentes em comunicacao a ANVISA, ciéncia a clientes e
distribuidores, descontinuacao de uso e/ou
distribuicao, mapeamento da distribuicao do produto; recall no
territério brasileiro, retirada dos produtos afetados para posterior
inutilizacao. Tudo em cumprimento a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC 23/2012. Ao final, ocorreu a incineracao como



destinacao final dos produtos. Tudo devidamente relatado a
Anvisa.

Alega inexisténcia de infracao sanitaria, entendo que
cumpriu tempestivamente "todas as exigéncias e condicoes
impostas pela ANVISA, sobretudo aquelas definidas na
RDC ANVISA 23/2012". Que nao poderia ser autuada por
descumprimento do art. 15, §19, do Decreto n2 8.077/2013, uma
vez que com ele, o objetivo da Anvisa seria "unicamente em
“evitar riscos e efeitos adversos a saude”" e penalizar "aquele
que, sabedor dos riscos decorrentes da comercializacao de
determinado produto para salde, os ignora em detrimento da
saude publica, causando prejuizos a clientes finais". Portanto,
entende que seria necessaria a caracterizacao do dano,
para configurar a infracao sanitaria.

Ressalta que agiu de maneira voluntaria, o que
denotaria sua proatividade e comprometimento com a garantia
de seguranca a saude de seus clientes e usuarios. Alega, ainda,
auséncia de motivacao para a autuacao, conforme exige o artigo
50 da Lei n® 9.784/1999, "com indicacao dos fatos e dos
fundamentos juridicos”, sobretudo quando “imponham ou
agravem deveres, encargos ou sancoes” (inc. Il) e “decidam
recursos administrativos” (inc. V)".

Requer o acolhimento dos argumentos de defesa, a
anulacao do Auto de Infracao Sanitdria - AIS e o arquivamento
deste processo administrativo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30 de setembro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 67-69) argumentando que as
alegacdes da Autuada nao merecem prosperar € nao a eximem
de sua responsabilidade, de"zelar pela manutencao da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor
final, para evitar riscos e efeitos adversos a saude, assim como,
deve a empresa garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislacdo sanitaria vigente".

Ressalta que ante o descumprimento da norma
sanitaria, é dever da ANVISA, instaurar o Processo Administrativo
Sanitario - PAS, mediante a lavratura do Auto de Infracao
Sanitaria - AIS, nos termos da Lei n2 6.437/1977. Argumenta que,
ao dispor no mercado produtospara saude com desvio de
qualidade a Autuada infringiu o previsto no paragrafo 12 do
artigo 15 do Decreto 8.077/2013.

Acerca do recolhimento voluntario do produto,
evitando a exposicao ao consumidor, esclarece que a acao
proativa da Autuada, embora assertiva nao possui o condao de
afastar a responsabilidade pela irregularidade na fabricacao do
produto. Assevera que a "comprovacao de espontaneidade, no



caso do recolhimento voluntario, enseja na aplicacao da
atenuante", fator a ser apreciado pela Autoridade
Julgadora. Quanto ao risco sanitario, corrobora o
Despachon?21316/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 59),
e classifica-o como ALTO, tendo em vista os riscos a saude
publica (fl. 69).

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 Lei n?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Alerta de Tecnovigilancia n? 2883/2019 (fls. 03-04); Notificacao
do Recolhimento (fls. 05-08); Relatério Final de Recolhimento
(fls. 14-58);
Despachon?21316/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 59),
que apontam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. O
fabricacao e distribuicao de produto com desvio de qualidade
configura infracao a legislacao sanitaria.

Conforme disposto no §12 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 prépria 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 padroes
preconizados. No caso, a identificacao do desvio se deu no
monitoramento pés-venda, quando os produtos ja se
encontravam disponiveis para aquisicao e uso dos consumidores.

No que tange a alega afronta ao Principio da
Motivacao, verifica-se que foram observados todos os requisitos
constantes do artigo 139 da Lei n® 6.437/77 para a lavratura do
auto de infracao sanitéria, restando as condutas adequadamente
descritas e fundamentadas e os dispositivos legais respectivos
devidamente indicados, possibilitando-se o pleno exercicio da
ampla defesa e contraditério.

A infracao sanitaria nao se deu pelo descumprimento



do dever de notificar a ocorréncia do desvio de qualidade ou por
auséncia da acao de recolhimento. 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
§12 do artigo 15.

Acerca da gravidade da exposicao da populacao ao
risco, temos
no Despachon?21316/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 59),
informacdes que melhor clareiam o entendimento sobre o risco
sanitario envolvido no desvio de qualidade do produto:

[...]

O produto em questao é um dispositivo médico de uso
Unico projetado para ajudar a inserir e orientar na
colocacao de cateteres ou outros dispositivos médicos de
um vaso sanguineo para as grandes artérias na coxa ou
quadril de um paciente (artéria femoral ou iliaca). Os
dispositivos sao projetados para ajudar a reduzir o atrito
durante a insercao e para minimizar o trauma durante o
procedimento.

O recall foi devido a um potencial risco da ponta do
introdutor a se deslocar da borda externa da bainha,
resultando em uma perda da transicao suave da
super{jcie da ponta para a super[jcie externa da bainha
expansivel. Assim, o uso dos dispositivos afetados pode
causar rupturas nos vasos (disseccao), lumen falso,
sangue entre as duas camadas externas de uma artéria
(pseudoaneurisma), hemorragia, incapacidade de
transicao através da pele para a artéria iliaca na area do
quadril, perfuracao de vasos e rompimento do vaso, o
que pode resultar em intervencao meédica adicional,
aumento do tempo do procedimento ou morte.

[...]

Neste cenario, 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 e o
recolhimento realizados pela Autuada constituem sua obrigacao
legal, de modo que a legislacao sanitaria em vigor nao traz a
possibilidade de exclusao de aplicacao da penalidade ao
presente caso.

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 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.



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
infracbes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
|, dispdbe que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A empresa esta classificada como "DEMAIS" na
Receita Federal (fl. 75 - CNPJ consultado em 30/03/2023); e no
DATAVISA como Grande Grupo | (fl. 74). Considerando que no
item 05 do Oficio n® 1-048/2021-GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 63),
a Autuada foi notificada para comprovacao de seu porte
econdmico e permaneceu silente, adoto a classificacao Grande
Grupo .

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é reincidente no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fl. 73) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area
autuante (fl. 16), devendo ser observada, ainda, a atenuante
prevista no inciso Il do art. 72 da Lei n?6.437, 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.
73 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
os elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25759.662158/2013-25) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(06/12/2016). Portanto, a época do cometimento da infracao,
17/04/2019, 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, 1, c/c art. 29, §
19,1, da Lein?6.437, 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 n? 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

Publique-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 Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
eil Vigilancia Sanitdria, em 30/03/2023, as 19:49, conforme
;-j_'mm:‘ L'_<;-—_'| horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
eletrbnica 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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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

