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DECISAO N° 2011698, DE 17 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.622624/2020-85
AlIS n2 883/2020-COPAS - GGFIS
Autuada: ULTRA IMAGEM LTDA.

A empresa ULTRA IMAGEM LTDA. foi autuada em
08/12/2020 pela(s) irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os artigos 1, 16, 25, 68 da Lei n. 6360/76 c/c artigos
29, 79, paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n. 8077/2013; artigo
2° da Resolucao RDC n. 25/2001 e artigo 42 da Resolucao RDC n.
185/2001. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da
Lei n®6.437, de 1977.

[...]

Adquirir e Utilizar Produtos para Saude Usados, sem o
recondicionamento obrigatério a ser realizado pelo
detentor do registro dos produtos, sem etiqueta de
identificacao do numero do registro dos produtos na
Anvisa: MAMOGRAFO GE NUMERO DE SERIE
132717M00, TOMOGRAFO GE NUMERO DE SERIE
16214HM,'ECOGRAFO COM  ANALISE  SPECTRAL
DOPPLER MARCA GE MODELO VOLUSON 730 PRO,
TOMOGRAFO USADO MARCA 6ENERAL ELETRIC MODELO
HISPEED CTE NUMERO DE SERIE 121.578.HM9,
RESSONANCIA MAGNETICA MARCA SIEMENS MODELO
MAGNETROM «IMPACT EXPERT 1.0 TESLA NUMERO DE
SERIE 92371, o que foi observado durante fiscalizacdo
em campo, realizada no endereco do autuado, em
21/03/2018 e que gerou o Auto de Apreensao numero
022/2018/CSEGI/GADIP/Anvisa;

[...]

Notificada da autuacao em 12/08/2021 (fls. 138-139),
a Autuada apresentou sua defesa em 27/08/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 3383973/21-2) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 144), alegando, em suma, que
comparou o Auto de Infracao Sanitaria, em epigrafe, com o Auto
de Apreensao e Interdicao n° 22/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA e
gue constatou, no paragrafo 01, uma discrepancia de
equipamento. Descreve trés equipamentos, grifa o equipamento



a seqguir: "01 tomdgrafo GE niumero de série 253530 (nota fiscal
578)" e alega que este equipamento nao consta no auto de
infracao sanitaria n°434561520.4.

Assevera que, no paragrafo 01 do Auto de Apreensao
e Interdicao supracitado, existe um processo (nao cita o niumero),
do qual ja foi respondido e apresentado todos osdocumentos
mostrando a lisura da compra junto a empresa Odair Pagano Ltda
e afirma que desconhecia que os equipamentos eram irregulares
e que também desconhecia a RDC 185 (nao cita o ano) e a RDC
25 (também nao cita o ano).

Alega que, na Jornada Paulista de Radiologia, existem
muitas clinicas que adquirem equipamentos novos e vendem
seus equipamentos usados para outras clinicas, assim como ha
muitas empresas vendendo equipamentos usados no mercado
livre e informa que esta movendo um processo judicial contra a
SCIENTIFIC e a EMED por venda irregular de equipamento
médico.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04/10/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 145-148), argumentando que, acerca do
suposto bis in iden, a autuada nao cita o nUmero do processo,
nao sendo possivel averiguar tal alegacao e que, acerca da
alegacao de que a compra foi realizada de forma regular através
da empresa Odair Pagano Ltda, é sabido que a empresa Odair
Pagano é uma revendedora de equipamentos médicos que ja foi
autuada pela ANVISA outras vezes pois nao possui autorizacao
dos fabricantes como revendedor autorizado.

Assevera que a Lei de Introducao ao Cdédigo Civil
(Decreto-Lei n. 4.657/42) dispbe em seu artigo 3° que: "ninguém
se escusa de cumprir a lei por alegar seu desconhecimento
desta" e informa que o fato de existir outras empresas irregulares
guanto a compra e venda de equipamentos médicos usados nao
isenta a ora autuada de responder pela irregularidade. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 148).

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

AUTO DE APREENSAO/INTERDICAO N°
02212018/CSEGI/GADIP/ANVISA (fls. 07) e o DESPACHO N°
018/2019/CSEGI/GADIP/ANVISA (fls. 129-130) 0s

guais comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.
Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados
no AIS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 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.

Conforme preconiza o art. 12 da RDC n? 25/2001,
a revenda de produtos usados é proibida (“E vedada a
importacao, comercializacao e ou recebimento em doacao de
produto para saude usado, definido no anexo desta Resolucao,
destinado a uso no sistema de saude do Pais”).

A utilizacao de equipamento médico usado pode
acarretar risco para o paciente, ja que nao ha garantias técnicas
de seguranca do fabricante, além do que seu funcionamento
irregular pode ser responsavel por diagnésticos equivocados.

Com relacao 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, § 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, 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
Empresa de Pequeno Porte (fls. 149), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 150) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como



alto pela area autuante (fls. 148).

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
O 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$
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
-l Vigilancia Sanitaria, em 17/08/2022, as 19:02, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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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