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Processo n? 25351.877775/2021-50

AlIS n2 3035268211 - GGFIS N
Autuada: LIVANOVA BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA. - EPP

A empresa LIVANOVA BRASIL COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA. - EPP foi autuada em 03/08/2021 por comercializar o
produto Sistema de Cardioplegia Sanguineo SCS - ALC850 -
Registro n? 80483300042 e Sistema de Cardioplegia Sanguineo
SCS - ALC800 - Registro n? 80483300007, em desacordo com o
registro sanitario, pois houve alteracao na geometria externa
(quadrada) no trocador de calor para a geometria (cilindrica),
conforme confirmado pela empresa LIVANOVA BRASIL
COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA., em 30/09/2020, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 20/12/2021 (fls. 21/22 -
SEl 2673847), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente, via sistema Solicita (Expediente n®©
0019316/22-4), conforme resultado do fluxo de tramitacao do
Datavisa (fls. 28 - SElI 2673847), alegando, em suma, que em
nenhum momento declara, alega, anuncia ou descreve
incorretamente o produto para o Registro n2 80483300042, ou
gque o mesmo foi comercializado em desacordo com o registro
sanitario, ou, ainda, que foi comercializado em discordancia com
a geometria do trocador de calor do processo ANVISA. Afirma que
ocorreu apenas equivoco na rotulagem, uma vez que alguns
lotes fabricados desse produto foram rotulados e distribuidos
com o0 numero de registro de outro produto, também
devidamente registrado perante a ANVISA, sob o0 n®
80483300007. Explica que o produto em si nao esta em
desacordo com o registro sanitario. Esclarece que, assim, ao
invés do rétulo conter o nimero do registro correto 80483300042
para o produto Sistema de Cardioplegia Sanguineo SCS -
ALC850, os lotes afetados apresentaram rétulo com o niumero do
registro 80483300007, que nao se aplicava aquele produto.



Aponta que adotou todas as medidas entre as
melhores praticas para correcao desse tipo de incidente,
indicando seu compromisso com a saude publica e o consumidor,
bem como sua atuacao proativa e espontanea quanto a
reparacao do equivoco e minoracao das possiveis consequéncias,
gue estao em linha com as praticas indicadas no art. 79, lll, da Lei
n? 6.437/77. Relata que a acao de campo como o recolhimento
de todo o estoque remanescente no mercado foi concluida com
éxito e nenhuma reacao adversa foi causada para os pacientes.
Requer a improcedéncia do AlS ou, caso suas razdes nao sejam
acatadas, que seja aplicada a atenuante do inciso Ill do artigo 72
da Lei n? 6.437/77, sendo-lhe aplicada a penalidade de
adverténcia (SEl 2684548).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n® 6.437/77, manifestou-se em 25/03/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que a empresa conseguiu o
registro sanitario com a geometria externa (quadrada) no
trocador de calor, nao podendo mudar a geometria para cilindra,
alegando se tratar de “um simples erro na rotulagem do
produto”. Assevera que essa conduta pode ser caracterizada
como desvio de rotulagem. Salienta ser clara a resolucao vigente
gquanto a obrigatoriedade de submissao e aprovacao de nova
apresentacao comercial, antes de sua fabricacao e distribuicao ao
consumidor. Ressalta que a empresa implementou tal alteracao
sem conhecimento e anuéncia prévia da ANVISA, o que
caracteriza infracao sanitaria as normas vigentes. Atenta que a
empresa deveria ter comunicado a ANVISA a mudanca da
geometria quadrada para a cilindrica, pois o registro do produto
Sistema de Cardioplegia Sanguineo SCS - ALC850 - Registro n®
80483300042 e Sistema de Cardioplegia Sanguineo SCS -
ALC800 - Registro n? 80483300007 esta em desacordo com o
registro sanitario. O risco sanitario da infracao foi classificado
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (SElI 2876526).

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 9.873/99.

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®6.437/77.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/11 - SElI 2673847, que comprovam a
autoria e a materialidade da infracdo sanitaria. Ao fazé-lo, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Segundo o art. 13 da Lei n? 6.360/76, qualquer
modificacao de formula, alteracao de elementos de composicao
ou de seus quantitativos, adicao, subtracdao ou inovacao
introduzida na elaboracao do produto, dependera de autorizagcao
prévia e expressa do Ministério da Saude e serd desde logo
averbada no registro.

Ressalta-se que o fato de a empresa ter recolhido o
produto voluntariamente nao a exime da responsabilidade de ter
comercializado produto com desvio. A ocorréncia do desvio
demonstra que 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
voluntdrio da empresa esta de acordo com a atenuante prevista
no inciso lll do art. 72 da Lei n®. 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, § 19, da Lei n©9.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
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
Grande Porte - Grupo | (SEl 2889189), é reincidente no que
se refere a anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (SEl
2889201) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como baixo pela drea autuante (SEl 2876526).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
2889201) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e



possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.232218/2015-98) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (13/11/2018). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, com excecao
do inciso Ill do art. 72 da citada Lei, 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, 1, da Lei n®
6.437/77.

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 ADVERTENCIA.

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 13/02/2025, as 14:55, conforme horario oficial
;{gl ] j de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
eletronica 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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