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DECISAO N° 3807506

Processo n? 25351.063428/2022-28
AIS n? 0471288229 - GGFIS - DF
Autuada: SAINT JUDE MEDICAL BRASIL LTDA.

A empresa SAINT JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. foi autuada em 07/02/2022
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

[...]

Comercializar o Produto: Nome Comercial: Valvula Cardiaca Mecéanica Adrtica Regent
(Rotavel). Nome Técnico: Protese Valvular Cardiaca Mecanica classe de Risco: IV.
Modelo afetado: 29AGN-751; 17AGFN-756; 17AGN-751. Numeros de série afetados:
Modelo 17AGN-751: 81145968; 81447650; 81577183; 81577190; 81577191; 81651266
81702129; 81702130; 81702132; 81702141; 81723344; 81728024; 81728025; 81728055;
81728088; 81728089; 81728096; 81728107; 817281311 Modelo 17AGFN-756: 81651280
/ Modelo 29AGN-751: 17559840; 17604284; 17814107; 18085852; 18085855; 18088353;
18088362; 18088370; 18088375; 18088376; 18088378; 18088380; 18244406; 18246526;
18246527; 18246528; 18246529; 18246537; 18246538; 18246539; 18252407; 18252408;
18252409; 18252410; 18252411; 18252412; 18252413; 18252414; 18252415; 80978937;
86603660; 86603663; 86603684; 86742873; 86863322, sem registro na Anvisa,
distribuidas e implantadas no Brasil de 2003 a 2005. A empresa recolheu de forma
voluntaria um total de 34 unidades ndo implantadas do mercado. Além disso, a empresa
e{aborou duas cartas distintas aos clientes: uma carta para entregar a cientes que
adquiriram e implantaram os modelos afetados entre 2003 e 2005 e outra para entregar a
dientes que tém unidades do modelo 29AGN-751 em estoque e que estdo sendo
recolhidas pela Abbott, conforme Alerta 3153 (fecnovigilanoa) — St. Jude Medical Brasil
LTDA — Valvula Cardiaca.

[...]

Notificada da autuacao em 20/05/2022 (fl. - SEI 2724699), a Autuada apresentou
sua defesa em 03/06/2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n® 4254206/22-4) conforme
mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagcdo do processo no sistema de informagédo Datavisa (fl.
18 - SEI 2724699), alegando, em suma, que a comercialiagdo do produto sem registro ocorreu
devido a um lapso tendo em vista que nao houve atualizacdo do banco de dados interno
contendo informagdes sobre o registro de todos os produtos aprovados pela ANVISA a fim de
orientar os profissionais do departamento de Cadeia de Suprimentos sobre quais produtos
poderiam ser importados.

Argumenta que, tdo logo tomou conhecimento de falha em questdo, voluntaria e
imediatamente comunicou a ANVISA sobre o fato, iniciando a agdo de campo de acordo com os
requisitos da Resolucdo RDC n° 23/2012 da ANVISA, recolhendo e destruindo unidades
existentes em estoque e/ou que foram consignadas aos clientes, cujo procedimento foi
devidamente concluido.

Entende que a comercializagdo do produto e modelos supracitados, durante os
periodos de 2003 a 2005, esta acobertada pela prescricdo, considerando que o Auto de
Infragdo indica que a empresa comercializou o produto Valvula Cardiaca Mecanica Adrtica
Regent MHV e Regent Flex Cuff (Rotavel), modelos afetados: 29AGN-751 (29mm), 17- AGN-
751 (17mm) e 17AGFN-756 (17mm), respectivamente, em 2003 a 2005, porém, tendo em vista
que esta Agéncia apenas iniciou o processo administrativo sanitdrio em 07 de fevereiro de
2022, tem-se que, da data da conduta até a data da autuacao, transcorreram mais de dezessete
anos.

Assevera que o fato que levou a lavratura do presente Auto de Infracdo, no que



concerne ao produto Valvula Cardiaca Mecanica Adrtica Regent MH (Rotavel), modelo afetado:
29AGN-751 (29mm), também foi objeto de outra autuacdo, em 2020, Processo n°

25351.153194/2020-48, por esta Agéncia, denotando bis in idem. Por fim, requer o
arquivamento do presente PAS ou, caso ndo seja este o entendimento da Autoridade Julgadora,
gue seja aplicada a pena mais branda prevista na legislagdo, qual seja, a pena de adverténcia
e/ou multa em patamar razoavel.

A é&rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2° da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 21/05/2024 pela manutengdo do Auto de Infracdo Sanitaria - AIS
(SEI 2952146), argumentando que carecem de fundamentos as alegagéesdoautuado, bem
como se demonstram ineficazes para contestar as infracées consignadas no Auto de Infragcédo

Sanitaria. Salienta que nao procede a alegacdo de bis in idem, uma vez que se tratam de
infracoes distintas abordadas nos dois processos, assim como nao procede a alegacao de
prescricao. Quanto a alegacao da autuada de que, tao logo soube dos desvios, aditou todas as
providéncias necessarias de investigacao e recolhimento, pondera que tal fato ndo exclui sua
responsabilidade na irregularidade detectada, no entanto, o comunicado de recolhimento
voluntario pode ser considerado pela Autoridade Julgadora, se assim entender, na dosimetria
da pena. A comprovagcdo de espontaneidade, no caso do recolhimento voluntario, enseja na
aplicagdo de atenuante, contudo, esta sera objeto de andlise em momento oportuno pela
Autoridade Julgadora. Por fim, classificou o risco sanitério da infracdo como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (SEI 2952146).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando o Alerta de Tecnovigilancia 3153 (fls. 03-04 - SEl 2724699), que
comprovam a autoria e materialidade da infragdo sanitdria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com a Lei n® 6360, de 1976, seu art. 12, n enhum dos produtos de que
trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto garante que foram comprovadas
a sua eficacia, seguranca de uso e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacado necessdaria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatérios
de eficacia e seguranca, rétulo, manual de instrucbes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de registro podem causar sérios
danos a saude da populacdo usuéria, pois, além de outros fatores, sdo desconhecidos os
componentes da formulacdo, os processos de produgao e a segurancga da sua utilizacéao.

Portanto, ao comercializar o produto supracitado sem possuir registro junto a
Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

No mérito, ressalta-se que o fato de a empresa ter recolhido o lote voluntariamente
nao a exime da responsabilidade de ter comercializado produto com desvio em sua embalagem.
A ocorréncia do desvio demonstra que a Autuada ndo tomou as medidas necessarias para
evitd-lo no medicamento em comento. Desta feita, temos que a infracdo sanitaria fora
consumada.

Entretanto, cumpre salientar que o recolhimento voluntario da empresa esta de
acordo com a atenuante prevista no inciso Ill do art. 7° da Lei n®. 6.437/77.



Saliente-se, ainda, que as medidas corretivas implementadas posteriormente pela
autuada nao ilidem as infracbes sanitarias, que restaram configuradas no momento da
fiscalizagcdo. Tais providéncias consistem em dever da autuada, dadas as irregularidades
constatadas.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo que j& foram suficientemente
contra-argumentadas na manifestacdo da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784/99.

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 condenacoes por infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa esta classificada como Grande Porte Grupo |
(SEI 3656425), é primaria no que se refere a anteriores condenagdes por infragbes sanitarias
(SEI 3656409) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area
autuante (SEI 2952146).

Observados os pressupostos dos arts. 7° 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 infragdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 42, |, c/c art. 2°, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0 risco sanitario da
infracdo cometida, a aplicagdo do valor minimo néo 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 n&o pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario
para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de adverténcia.

Publique-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 Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista
em Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 04/09/2025, as 17:22, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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Tr -y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e Lellon hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3807506 e o cédigo
Tt CRC AOD53BFS.
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