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DECISAO N° 2020114, DE 23 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.782162/2021-35
AlS n2 752/2021-COPAS - GGFIS - DF
Autuada: JBD PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP

A empresa )JBD PRODUTOS MEDICOS LTDA -
EPP foi autuada em 19/07/2021 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 do
Decreto n. 8077/2013, item 2 da Parte 4 do Anexo da Resolucao
RDC n. 185/2001. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10,
IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Comercializar com desvio de qualidade,
conforme comunicado pela propria empresa em alerta de
acao de campo apresentada para Tecnovigilancia/GGMON
(alerta 3275), unidades dos produtos Nome Comercial:
Conjunto de Cateter Arterial Seldicath PTFE. Nome
Técnico: Cateteres. NUmero de registro ANVISA:
81375030009. Tipo de produto: Material. Modelo
afetado: 3876.13; 3873.10. Numeros de série afetados:
50033769; 50032867; 50032331; 50034050. A
empresa informou que, durante o ciclo de esterilizacao
com Oxido de etileno, uma parte indeterminada do
conjunto de cateter arterial, dos lotes citados, pode nao
ter estado em contato corn o oOxido de etiteno. A
esterilidade do produto pode estar comprometida sobre
um problema com os sistemas HVAD implantados.

[...]

Notificada da autuacao em 27/08/2021 (fls. 18-19), a
Autuada apresentou sua defesa em 09/09/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 3567009/21-4) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 26), alegando, em suma, que, apos ter
recebido a informacao da fabricante acerca do desvio de
qualidade apresentado, em 27/05/2020, a empresa iniciou
processo de identificacao dos lotes e recolhimento do
mesmo junto aos seus clientes, seguindo as normativas exigidas
por esta Agéncia, ou seja, recolhendo e descartando os produtos
com a falha detectada.



Argumenta que nao mais comercializou os produtos
e, por fim, conclui pedindo o arquivamento do auto de
infracao pelos motivos acima apontados.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/10/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 21-22), argumentando que, acerca do
fato de a autuada ter seguido os procedimentos pedidos por esta
Agéncia no tocante ao recolhimento dos lotes do produto que
encontravam-se com desvio de qualidade, esta acao nao apaga o
fato que, inclusive, a prépria autuada confirma em sua defesa; e
classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 22).

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 a
impressao do alerta de Tecnovigilancia 3275/3276 de 2020 (fls.
02-07), que comprova a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, 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.

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 mérito, ressalta-se que o fato de a empresa ter
recolhnido o lote voluntariamente nao a exime da
responsabilidade de ter fabricado e distribuido produto com
desvio em sua embalagem. A ocorréncia do desvio demonstra



gue a Autuada nao tomou as medidas necessarias para evita-lo
no produto em comento. Desta feita, temos que a infracao
sanitaria fora consumada.

Entretanto, cumpre salientar que o recolhimento
voluntario da empresa esta de acordo com a atenuante prevista
no inciso lll do art. 72 da Lei n2. 6.437/77 e sera considerado para
fins de dosimetria da pena.

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, § 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, 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. 23), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 25) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 22).

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 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 n© 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).

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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 23/08/2022, as 17:34, conforme
?{:E!\ Lj 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2020114 e o cédigo CRC 3B9ED5SBF.
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