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DECISAO N° 2020982, DE 24 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.540960/2020-19
AlS n2 835/2020-COPAS - GGFIS - DF
Autuada: AUTO SUTURE DO BRASIL

A empresa AUTO SUTURE DO BRASIL foi autuada
em 26/11/2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto n. 8077/2013.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

Deixar de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos, até o consumidor final, de CARGA PARA
GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA
TRISTAPLE, nUmeros de série afetados conforme
descritos no AIS supracitado, devido a possibilidade de
auséncia de um dos dois componentes do pino que
mantém o alinhamento das mandibulas, o que pode
resultar na formacao incompleta de grampos, podendo
levar a um sangramento, vazamento de anastomose,
peritonite ou pneumotérax, o que pode resultar em
potencial infeccao e/ou sepse. Ocorréncia foi identificada
durante o teste de qualidade do processo na fabrica,
reclamacoes de clientes, e afetou dispositivos distribuidos
entre abril de 2014 e abril de 2019. Eventos observados
no Alerta Tecnovigilancia Anvisa niumero 2892/2019.

[...]
Notificada da autuacao em 21/06/2021 (fls. 32), a

Autuada apresentou sua defesa em 05/07/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 2607461/21-9) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacdao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 33), alegando, em suma, que em
20/05/2019 foi informada pela fabricante do produto no exterior
(Covidien LLC) sobre o recolhimento voluntario de lotes devido ao
desvio de qualidade e prontamente notificou a ANVISA, em 23 de
maio de 2019, trés dias apdés o conhecimento do possivel risco,
dando inicio a devida acao de campo e publicou, ainda, a Carta
ao Cliente, com informacdes sobre o possivel risco, bem como
orientando os clientes a tomar as devidas acoes necessarias.



Argumenta que melhorias do processo de fabricacao
foram implementadas para resolver o desvio de qualidade e que
cumpriu estritamente com a legislacao pertinente, inclusive com
as exigéncias da ANVISA no curso da acao de campo, tendo
respondido acerca das informacdes sobre as unidades afetadas e
recolhidas, bem como sobre a avaliacao de efetividade da acao
de campo pela empresa.

Assevera que a mera notificacao a ANVISA nao é, por
si sO, um reconhecimento de responsabilidade capaz de ensejar a
aplicacao de sancboes ao detentor do registro e que, no seu
entendimento, para haver 0 reconhecimento de
responsabilidade, é preciso que seja comprovada a ocorréncia de
evento danoso, o que nao ocorreu. Cita, ainda, o principio da
finalidade e requer que seja afastada a imputacao de infracao,
bem como a aplicacao de qualquer penalidade, determinando a
insubsisténcia e o arquivamento do auto de infracao sanitaria e
do processo administrativo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-seem 29/09/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 35-39), argumentando que o fato da
empresa ter realizado o recolhimento voluntario dos Ilotes
afetados nao a exime de responder em processo administrativo
sanitario pelo fato de ter inserido no mercado produtos para
saude fabricados com desvio de qualidade e que as acoes
realizadas pela detentora do registro e listadas na sua defesa
podem ser consideradas como atenuantes, nos termos da LEI
6.437/77, entretanto, nao sao capazes de afastar sua
responsabilidade pela infracao em comento.

Ressalta, ainda, que, conforme informado pela
defesa, nao foi possivel recolher todas as unidades com desvio
dos diversos lotes que foram distribuidos no
mercado, comprovando que diversas unidades dos lotes afetados
nao s6 foram distribuidas e entregues ao consumidor final,
quanto foram, de fato, utilizadas e, por fim, classificou o risco
sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 39).

Inicialmente, analisando o0s autos, noto que a
Autuada deixou de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos, até o consumidor final, no tocante ao produto CARGA
PARA GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA
TRISTAPLE, conforme nuUmeros de série descritos no AIS
supracitado, ao menos de abril de 2014 a abril de 20109.



Tratando-se, pois, de uma infracao permanente, que é aquela
cuja conduta que a define denota repeticao ou habitualidade,
perdurando no tempo.

Nos termos do art. 12 da Lei n29.873, de 1999, a acao
punitiva da Administracao Publica Federal, no exercicio do poder
de policia, nos casos de infracdoes permanentes prescrevem em
cinco anos contados do dia em que a pratica do ato tiver cessado.

Portanto, analisando os autos, observo, salvo melhor
juizo, que até o presente momento nao ocorreu a prescricao em
ambito administrati vo, conforme disciplina a Lei n? 9.873,
del999.

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Alerta de tecnovigilancia n°® 2892, encaminhado pela GETEC, a
respeito do recolhimento do produto Carga Para Grampeador
Endo Gia Universal Com Tecnologia Tri-Staple, devido a
possibilidade de um dispositivo nao ter um dos dois
componentes do pino que mantém o alinhamento das
mandibulas (fls. 02-03), que comprova a autoria e materialidade
da infracdao 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 fabricacao pela prépria 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 tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a



aplicacao de penalidade ainda mais severa.

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 infracbes sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada o Oficio n? 1-057/2021-
GEGAR/GGGAF/ANVISA solicitando comprovacao de seu porte,
datado de 15/06/2021 (fls. 31) e entregue pelos Correios em
21/06/2021 (fls. 32), mas até o presente momento nao houve
resposta. Portanto, considerando a auséncia da documentacao e
que possui o porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica - CNPJ (fls. 40), adoto a classificacao como Grande Porte
Grupo | para fins de dosimetria da pena.

Ademais, a empresa é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 43) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 39)

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 43 ¢é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.133275/2006) que deu ensejo a aplicacao da
pena, bem como aponta a data em que ocorreu o transito em
julgado (04/08/2010). Portanto, a época do cometimento da
infracdo em tela 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, além
da atenuante prevista no inciso Ill do art. 72, 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, |, c/c art. 29, § 19, |, 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$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 25/08/2022, as 14:20, conforme
d%lm j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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