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DECISAO N° 2004189, DE 12 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.352373/2021-47
AlS n2 393/2021 - GGFIS - DF
Autuada: CONEXAO MEDICA COMERCIAL EIRELLI - EPP

A empresa CONEXAO MEDICA COMERCIAL
EIRELLI - EPP foi autuada em 19/04/2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) no AIS supracitado, conduta que
infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n¢®
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitdria em
epigrafe.

[...]

Descumprir norma sanitaria quanto a garantia de que
equipamentos de saude estejam sendo utilizados nas
condicbes do seu registro, conforme AUTO DE
APREENSAO/INTERDICAO N. 003/CSEGI/GADIP/ANVISA
emitido em 27/02/2018 que detectou as seguintes
irregularidades:

1 — Aparelho de RX modélé LM 100/100 sem etiqueta
de identificacdo do fabricante e sem nUmero de série;
sem Nota Fiscal de aquisicao, sem procedéncia e
sem possuir as caracteristicas de identidade e qualidade
admitidas para sua comercializacao;

02 — Aparelho de Ultrasom MEDISON modelo A5 8800
nimero de série HH80600959, com monitor, cabos e
sondas, sem Nota Fiscal de aquisicao, sem procedénda e
sem possuir as caraderisticas de idenddade e qualidade
admitidas para sua comerdalizacao;

03 — Arco cirdrgico Modelo GE NuUmero de Série
91023713 com seus periféricos, Adquirido da empresa
Odair Pagano CNPJ. 07.705.257/0001-98, empresa sem
Autorizacao da ANVISA (AFE) e sem possuir as
caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para
sua comercializacao;

04 — Arco cirdrgico Monobloco Tipo U125/M NUmero de
Série 0346, com seus periféricos, sem Nota Fiscal de
aquisicao, sem procedéncia e sem possuir as
caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para
sua comercializacao; 05— Equipamento de anestesia
Modelo TAKAOKA.NUmero de Série.491, com seus
periféricos, sem Nota Fiscalde aquisicao, sem procedéncia



€ sem possuir as caracteristicas de identidade e
qualidade admitldas para sua comercializacao; 06 =
Equipamento de anestesia Modelo 675 TAKAOKA
NUumero de Série 3234, com seus periféricos sem Nota
Fiscal de aquisicao, sem procedénda e sem possuir as
caraderisticas de identidade e qualidade admitidas para
sua comercializacao.

[...]

Notificada da autuacao em 15/07/2021 (fls. 112), a
Autuada apresentou sua defesa em 02/08/2021 (fls. 114) -
expediente Datavisa n? 3014529/21-4, alegando, em suma, que,
no momento da fiscalizacao, tinha como atividade a manutencao
de equipamentos médico-hospitalares, nao se dedicando a venda
dos mesmos, conforme demonstra o documento Terceira
Alteracao do Ato Constitutivo. Informa, ainda, que nao mais se
dedica a manutencao de tais equipamentos (conforme
documento Sétima Alteracao Contratual).

Ressalta que tais equipamentos, em momento
algum, foram adquiridos pela autuada para venda mas
destinados a treinamento ou recebidos de terceiros para
manutencao e, por questao de custo/beneficio, abandonados.
Coloca-os, inclusive, a disposicao da Anvisa, para que sejam
recolhidos e realizado o descarte correto - fato este que §é,
inclusive, uma das penalidades mais gravosas para a questao
aqui posta.

Por fim, requer o arquivamento do AIS em questao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 06/10/2021 pela
manutencao do AlS, argumentando que a autuada nao adquiriu o
equipamento médico diretamente do fabricante, e sim de
terceiros, sendo  assim, 0 produto é considerado
usado; ressalta que, quando uma instituicao de saude adquire
equipamentos médicos de terceiros (que nao sao os fabricantes
do produto ou detentores do registro), nao ha garantias de que
tais testes de eficacia e seguranca do equipamento médico
sejam realizados conforme instrucdes existentes no registro do
produto, uma vez que as empresas terceiras nao detém a
informacao contida na documentacao do registro deste
equipamento e salienta que os equipamentos médicos que nao
funcionam adequadamente podem colocar em risco os pacientes.
Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 114-117).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo



melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, 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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o Auto
de Apreensao/lnterdicao n° 003/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA, fl.
14; as Notas Fiscais (n°000.000.598; n° 000.000.359; n°
000.001.603; n° 000.002.457; n° 000.032.059; e n°
000.001.641) referentes as aquisicbes dos equipamentos
meédicos pela CONEXAO MEDICA COMERCIAL EIRELI — EPP, fls.
15-20, e o levantamento fotografico dos aparelhos e respectivas
placas identificadoras contendo fabricante, origem e nimero de
série, fls. 74-100, os quais comprovam a autoria e materialidade
da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

A Resolucao RDC n? 16, de 2013 estabelece os
requisitos aplicaveis a fabricacao e importacao de produtos
meédicos que sejam comercializados no Brasil. Tais requisitos
descrevem as Boas Praticas de Fabricacao (BPF) para métodos e
controles usados no projeto, compras, fabricacao, embalagem,
rotulagem, armazenamento, distribuicao, instalacao e assisténcia
técnica de tais produtos e visam assegurar que sejam sSeguros e
eficazes.

O Capitulo 8 da RDC supracitada, assim estabelece,
em seu item 8.1) Instalacao:

[...] Cada fabricante devera estabelecer e manter
instrucdes e procedimentos adequados para a correta
instalacao dos produtos. Quando o fabricante ou seu
representante autorizado instalar um produto, o mesmo
devera verificar se este funciona conforme critérios
estabelecidos. Os resultados desta verificacao deverao ser
registrados. O fabricante deverd assegurar que as
instrucdes de instalacao e os procedimentos sejam
distribuidos juntamente com o produto ou que, de outra
forma,estejam disponiveis para o responsavel pela
instalacao do produto [...].

Ademais, a RESOLUCAO-RDC/ANVISA n° 25, de 15 de
fevereiro de 2001, dispde sobre a importacao, comercializacao e
doacao de produtos para saude usados e recondicionados, e



estabelece em seu artigo Art. 1° que:

[..] E vedada a importacdo, comercializacdo e ou
recebimento em doacao de produto para saude usado,
definido no anexo desta Resolucao, destinado a uso no
sistema de salde do Pals [...].

No caso em questao a autuada adquiriu
equipamentos médicos de terceiros e nao ha evidéncias a fim de
garantir que os testes realizados nos mesmos sejam eficazes
porporcionando o correto funcionamento dos produtos se estes
nao passaram por uma avaliacao e assisténcia técnica antes e
durante o uso, podendo causar riscos aos pacientes.

Quanto as demais alegacdes 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, § 19, 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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
empresa de pequeno porte (fls. 118), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdoes sanitarias (fls. 120) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 116).

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, §
19,1, da Lein26.437,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 o0 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$
16.000,00 (dezesseis mil reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 12/08/2022, as 15:22, conforme
?{:E!\ Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
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.

o e ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
A "_;'_'E',_-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
I ced 4 verificador 2004189 e o codigo CRC FO40ABF4.
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