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DECISAO N° 2327701, DE 05 DE ABRIL DE 2023

Processo n? 25351.628536/2020-97

AlS n24362427/20-8 )

Autuada: NACHMED EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS LTDA
- EPP

CNPJ: 15.376.044/0001-98

A empresa NACHMED EQUIPAMENTOS E
MATERIAIS MEDICOS LTDA - EPP foi autuada em 09 de
dezembro de 2020 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os artigos 19, 25 e 68 da Lei n? 6.360/1976 c/c artigo
79 e o paragrafo 22 do artigo 15 do Decreto 8.077/2013; o artigo
22 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 25/2001; e o
artigo 42 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 185/2001.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso IV, da
Lein26.437, de 1977.

[...]

Comercializar Produto para Saude Usado, sem o
recondicionamento obrigatério a ser realizado pelo
detentor do registro do produto, sem etiqueta de
identificacao do nimero do registro do produto fixada no
equipamento, de forma indelével, sem a informacao de
gue o produto é recondicionado, indicando o ano em que
o recondicionamento foi realizado: ULTRASOM SAMSUNG
MODELO SONOACE X8LV SEMI-NOVO NUMERO DE
SERIE A79508300000445 COM TRANSDUTORES; o que
foi observado durante fiscalizacao em campo, realizada
no endereco do proprietario do equipamento, de acordo
com a nota fiscal 2911, série 001, de 23/05/2017,

[...]

Notificada da autuacao em 11 de agosto de 2021 (fl.
21), a Autuada apresentou sua defesa em 20 de agosto de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 3280976/21-
9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 23), alegando,
em suma, sempre agira "com boa fé e lisura pautando-se nas
informacdes da SAMSUNG". Que acreditava estar agindo com
correcao e que conforme a legislacao, jamais a descumprindo de
forma consciente.



Argumenta que confiou nas informacdes da
fabricante estrangeira de renome internacional Samsung, pois,
recebera desta uma declaracao que anexa aos autos, na qual
consta que estaria habilitada para a comercializacao dos
produtos recondicionados. Assim, acreditou que os produtos da
marca Samsung que comercializava ja estariam recondicionados
e em conformidade com a legislacao sanitaria.

Assim, entende que o Auto de Infracao Sanitaria - AlS
deve ser cancelado. Porém, nao sendo esse o entendimento,
argumenta que eventual penalidade deve ser atenuada, porque
justificadamente acreditou que nao estava infringindo as normas,
nao agiu com intencao de descumpri-las e, recebera atestado de
regularidade proveniente da fabricante.

Requer, ante o seu desconhecimento da ilicitude e
acao de boa fé, nao ter causado qualquer risco a saude da
populacao, a aplicacao da penalidade de Adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?26.437, de 1977, manifestou-se em 14 de marco de 2022
pela manutencao do AIS (fls. 28-30), argumentando que a
ninguém é facultado alegar desconhecimento da legislacao,
conforme previsao do artigo 32 da Lei de Introducao as Normas
do Direito Brasileiro (LINDB - Decreto-Lei n? 4.657/1942).
Ademais, tal a Lei n? 6.437/1977 no artigo 79, inciso Il, somente
admite tal circunstancia atenuante "quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato". O
gue entende nao ser o caso.

Acerca do risco sanitario envolvido na
comercializacao de produtos para saude, transcreve trecho do
parecer da area de investigacao, por meio do Despacho n?
265/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 26):

Para os casos em que o0s equipamentos estejam
passando por procedimentos de manutencao realizados
por empresas que nao sao autorizadas pelos detentores
dos registros, também ndo ha como garantir que
estejam sendo utilizadas pecas de reposicdo adequadas
ou que as atividades de manutencbes estejam sendo
realizadas conforme requerimentos aplicaveis as
caracteristicas individuais de cada produto.

O mal funcionamento de um equipamento médico pode
expor o paciente a condi¢cbes adversar, como exposi¢cao
da radiacao em niveis inaceitaveis, perigos relacionados
a correntes elétricas, choques elétricos, contaminacao
por componentes que possam estar presentes nos



equipamentos, traumas por possiveis quebras do
equipamento, dentre outros.

Equipamentos que nao funcionam adequadamente
também podem fornecer resultados incorretos,
dificultando diagndsticos ou tratamentos, dependendo
do objetivo de uso do equipamento. Desta forma, a
utilizacdo de um equipamento sem a certeza de que o
mesmo  esteja funcionando adequadamente, e
fornecendo resultados fidedignos, representa risco a
saude do usuario tanto pela falta de identificacao de
uma determinada doenca, quanto pela falta de
tratamento adequado da mesma, podendo desta forma,
agravar o estado de saude do paciente.

Assevera que as alegacdes da empresa autuada nao
eximem 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. E classificou o
risco sanitario da infracao como ALTO tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fl. 29v).

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 seguintes: Auto de Apreensao ne
044/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA - fl. 02; Nota Fiscal de venda
000.001.057, de 27/04/2015 - fl. 03v; Nota Fiscal de venda
000002911, de 23/05/2017 - fl. 10v; Memorando
9/2018/SEI/GQUIP/GGTPS/DIARE/ANVISA - fl. 14; Despacho
265/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 26), que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.
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Nos termos do artigo 12 da Resolucao - RDC n?@
25/2001 é vedada a importacao, comercializacao ou recebimento
em doacao de produto para a saude usado, destinado a uso no
sistema de salde do pais. Além disso, na descricao da infracao
no AIS consta que a Autuada comercializava produtos que nao



atendiam aos requisitos previstos no artigo 22 da mesma
Resolucao: sem etiqueta de identificacao do niumero do registro
do produto fixada no equipamento, de forma indelével, sem a
informacao de que o produto é recondicionado, indicando o ano
em gue o recondicionamento foi realizado.

Ora, resta claro que alegacao de que a empresa
atuava apenas considerando a informacao do fabricante é
inadmissivel. Ao receber os produtos cabia a mesma verificar por
si a qualidade do produto, cumprindo sua obrigacao de "garantir
e zelar pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final" - paragrafo 22 do artigo 15 do
Decreto 8.077/2013. A declaracao de habilitacao junto ao
fabricante nao a isenta, visto que na pratica comercializava
produto irregular.

Entendo como agravante na sua conduta, o fato de
comercializar produto sem a avaliacao da qualidade do produto,
conforme preconiza a legisla, demonstrando claro intuito de
obtencao de vantagem pecuniaria. Assim, considera aplicavel a
agravante enquadrada no artigo 82 inciso I, da Lei n®
6.437/1977 - " ter o infrator cometido a infracao para obter
vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do
produto elaborado em contrario ao disposto na legislacao
sanitaria;".

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 n29.784/99.

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 sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe 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 estd classificada
como Empresa de Pequeno Porte - EPP (fl. 33), é primaria no que
se refere a anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (fl.
32) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fl. 29v).



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 n2
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, além
da circunstancia agravante do artigo 89, inciso Il, da Lei n®2
6.437/1977, motivo pelo qual a infracao sera classificada como
grave no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, 1l, ¢/c art. 22,§ 19, 1l, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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 e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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
| Vigilancia Sanitdria, em 05/04/2023, as 09:51, conforme
ﬂgli .:_'] 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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i __%,_ ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: _I'_|'I-"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

g1 verificador 2327701 e o codigo CRC 8BEAE173.
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