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DECISAO N° 2070672, DE 28 DE SETEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.628514/2020-27
AlS n24362138/20-4 - GGFIS )
Autuada: ULTRA-SOM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

A empresa ULTRA-SOM EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA foi autuada em 09 de dezembro de 2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 01,
25 e 68 da Lei n? 6.360, de 1976, c/c artigo 72 e paragrafo 22 do
artigo 15 do Decreto n2 8.077, de 2013; artigo 22 da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 25, de 2001; e o artigo 42 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 2001. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso IV, da Lei n®
6.437,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 MEDISON UGO H60 SR SOQFM3HD700015E
COM TRANSDUTORES; o que foi observado durante
fiscalizacao em campo, realizada no endereco do
proprietario do equipamento, de acordo com a nota fiscal
3107, série 1, de 18/09/2017;

[...]

Notificada da autuacao em 05 de agosto de 2021 (fls.
21), a Autuada apresentou sua defesa em 19 de agosto de 2021,
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 3268727/21-2)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 26), alegando, em suma,
que em fiscalizacao anterior no processo n? 25351.550044/2018-
46, o coordenador da Coordenacao de Seguranca Institucional -
CSEGI/GADIP/ANVISA decidiu pelo arquivamento, visto que a
empresa possuia autorizacao do fabricante para
recondicionamento e comercializacao dos produtos.

Anexou aos autos declaracbes das empresas



SAMSUNG Eletronica da Amazbnia Ltda e MEDISON do Brasil
Ltda, datadas de 10/07/2017 e 25/10/2010. Requer o
arqguivamento do processo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04 de outubro de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 27-30), argumentando que as
alegacoes da Autuada carecem de fundamento.

Primeiro informa que apds pesquisa, constatou que o
processo informado, 25351.550044/2018-46, nao existe no
sistema DATAVISA. E, ainda, "...ao avaliar o conteldo do
despacho citado pela defesa, foi verificado que nao ha numero do
suposto despacho para que possamos diligenciar a CSEGI, nao ha
descricao de quais equipamentos foram objeto deste despacho
(modelo, numero de série, entre outros dados de rastreabilidade),
bem como o despacho nao possui padrao de formatacao
semelhante aos despachos emitidos pela CSEGI".

Em seguida relata que em 28/03/2018 a Autuada foi
inspecionada e teve seus equipamentos interditados, vide Auto
de Apreensao e Interdicao de n? 044/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA
(fl. 02). Somente apds a interdicao a Autuada teria procurou
realizar o recondicionamento e manutencao preventiva conforme
estabelecido pela RDC 25/2001. E cita a Ordem de Servico n®
013686 (fl. 09v). As medidas corretivas da Autuada teriam sido
realizadas "em datas posteriores a fiscalizacao da ANVISA, e por
isso sua responsabilidade pelas infracbes sanitarias aqui
discutidas nao pode ser afastadas".

Em relacao ao risco sanitario, corrobora a avaliacao
do Despacho ne
1555/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 24-25
e classifica o risco sanitario como ALTO (fls. 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 drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fl. 02 - Auto de Apreensao/interdicao n®2



044/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA; fl. 04 - Nota Fiscal de Venda n?®
3107, de 18/09/2017; fl. 15 - Despacho ne
040/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA; fls. 24-25 - Despacho n®?
1555/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Todos estes
documentos comprovam a autoria e materialidade das infracdes
sanitarias, e, ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

A norma sanitaria proibe a comercializacao de
produto para salde usado/recondicionado, conforme art. 12 da
Resolucao RDC n? 25, de 2001. A triangulacao comercial irregular
de equipamentos médicos usados sem recondicionamento pelo
fabricante/detentor do registro restou comprovada. Nao hd como
garantir a utilizacao de pecas adequadas ou a adocao dos
requerimentos aplicaveis as caracteristicas de cada produto no
recondicionamento feito por empresas nao autorizadas pelos
detentores de registro (Memorando ne
09/2018/SEI/GQUIP/GGTPS/DIARE/ANVISA - fl. 14).

Quanto ao alegado despacho de arquivamento em
processo anterior, nao foi possivel confirmar a existéncia de
processo com o numero trazido pela Autuada. Contudo, é facil
perceber que o teor do documento diz respeito a existéncia de
autorizacao para o recondicionamento. Portanto, tem objeto
distinto das irregularidades imputadas neste PAS, as quais sao:
comercializar sem o recondicionamento obrigatério a ser
realizado pelo detentor do registro do produto; sem etiqueta de
identificacao do numero do registro do produto fixada no
equipamento, de forma indelével; e sem a informacao de que o
produto ¢é recondicionado, indicando o ano em que O
recondicionamento foi realizado

Com relacao as 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 n©9.784, de 1999.

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. 62, 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, a empresa esta classificada como "DEMAIS"
na Receita Federal (fl. 35 - CNPJ consultado em 26/09/2022),
Grande Grupo | (DATAVISA - fl. 36 e Espelho da Peticao de Defesa
- fl. 37). Considerando que no Oficio n2 1-145/2021-
GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 19) item 05, a Autuada foi notificada
para comprovacao de seu porte econémico, adoto a classificacao
Grande Grupo I. Consta ser primaria no que se refere a anteriores
condenacobes por infracdes sanitarias (fl. 34) e, praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 29v).

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29,§ 12,1, da Lei n®© 6.437, 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 total de R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 28/09/2022, as 13:59, 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

eletrbnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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