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Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria
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DECISAO N° 3969118

Processo n? 25353.424135/2025-54

AIS n? Auto de infracao n2: 0779715250 - PAFPS

Autuada: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA.

A empresa GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA. foi autuada em 10/06/2025 pela
irregularidade transcrita abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n® 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragcdo Sanitaria em epigrafe.

[...]

1) Em 09/06/2025: Nao comprovar, a ANVISA, por meio de peticdo, a devolugdo ao exterior do
acessorio para dispositivo médico TRANSDUTOR MODELO LOGIQ (SONDA) PARA APARELHOS
DE ULTRASSOM (ECOGRAFO) COM ANALISE ESPECTRAL DOPPLER PARA DIAGNOSTICO
POR IMAGEM DA MARCA GE MODELO LOGIQ PARA USO EM SISTEMA DE ULTRASSOM,
UTILIZADO NO EQUIPAMENTO: SISTEMA DE ULTRASSOM LOGIQ E, SERIE: 1340865WX3, P/N:
5488477, fabricado em 01/01/2023, constante do Conhecimento de Carga HAWB 77133743665, da
Fatura Comercial 2778047, declarado no Licenciamento de Importagdo (LI) 24/2572313-9, LPCO
12400450163, do processo de importacdo 25353.123886/2024-75, interditado pelo TERMO DE
INTERDICAO PARA DEVOLUGAO N. 136/2024/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA, de
30/09/2024, conforme exigéncia sanitaria exarada no referido Termo, cujo prazo para cumprimento
expirou-se em 14/11/2024, e reiterada pela Notificacao Sanitéria N.
130/2025/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA, de 23/05/2025, cujo prazo para atendimento
venceu em 06/06/2025.

[..]

Notificada da autuagédo em 24/06/2025 (SEl 3668401), a Autuada nao apresentou
defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 15/07/2025 pela manutengédo do AIS (SEI 3706369), argumentando que o
processo de importagdo foi colocado em exigéncia, em 20/08/2024, para que o importador
apresentasse LPCO detalhando o modelo do transdutor que estava sendo importado (descricao
e referéncia); que em 21/08/2024, o importador protocolou cumprimento de exigéncia, sob o
expediente n. 1146924/24-1, todavia, néo foi anexado ao dossié de importagdo ou acrescentado
ao LPCO nenhum esclarecimento quanto a regularizagao do produto importado. Por este motivo
informa que foi exarada nova exigéncia, em 21/08/2024, solicitando-se a comprovagao da
regularizacao do transdutor importado.

Afirma que, passado o prazo de trinta dias para cumprimento da exigéncia, o
importador ndo se manifestou junto ao processo de importacao, o que levou, em 30/09/2024, ao
indeferimento do pleito de importacédo, por descumprimento do item 1.1 do Capitulo Il da
Resolucado-RDC 81 de 05 de novembro de 2008, e interdicdo da carga, conforme TERMO DE
INTERDICAO PARA DEVOLUGCAO N° 136/2024/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA
(SEl n® 3645118).

No referido Termo de Interdicdo, o importador foi notificado a providenciar, no
prazo maximo de trinta dias, a devolucéo do dispositivo médico interditado. O autuado, por sua
vez, acessou o Termo de Interdicdo, enviado por Oficio Eletrénico (SEI n® 3645125), em
01/10/2024 (SEI n® 3645141) e nao apresentou a documentacdo para comprovacao da
destinacao final da carga interditada dentro do prazo estipulado. Por este motivo, em
27/05/2025, o autuado recebeu o Oficio eletrdnico encaminhando a NOTIFICACAO SANITARIA
Ne 130/2025/SEI/PAFPS/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI n® 3645421, 3645424 e



3645416), que reiterava a exigéncia para apresentacao, no prazo de dez dias a contar do seu
recebimento, dos documentos para comprovacgao da devolugdo da carga interditada.

Ressalta que o autuado, mesmo notificado em 25/06/2025, conforme demonstra o
Aviso de Recebimento dos Correios, SEI n® 3704238, ndo apresentou defesa, deixando
transcorrer em branco o prazo de quinze dias previsto no art. 22 da Lei n. 6.437/77. Por fim,
classificou o risco sanitario da infragdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (SEI 3706369).

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 autuacado, 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 Extrato de LPCO (SEI 3645066), o Termo de Interdicdo n. 136/2024
(SEI 3645118), o comprovante de leitura do Termo de Interdicdo (SEI 3645141) e a Notificacdo
130/2025 (SEI 3645416), acessada em 27/05/2025 (SE| 3645424), que comprovam a autoria e
materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AIS, e por isso foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de regulagédo e fiscalizagdo das
atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que sejam implementadas as medidas
cabiveis com vistas a prote¢édo a saude.

Cabera ao importador e/ou detentor da regularizagdo do produto a obrigacéao pelo
cumprimento e observancia das normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importacdo, em todas as suas etapas, desde o
embarque no exterior até a liberacdo sanitaria no territério nacional (item 3 do Capitulo Il da
Resolucdo RDC n® 81, de 2008).

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes, as
empresas deverdo prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias (paragrafo unico do
art. 14 do Decreto n? 8077, de 2013).

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 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 3719930), € reincidente no que se refere a anteriores condenacgdes por infracoes
sanitarias (SEI 3719929) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela
area autuante (SEI 3706369).

Importante frisar que a certiddo de reincidéncia SEI 3719929 é dotada de
presuncao de legitimidade e veracidade e possui 0s elementos necessérios a identificacdo do
processo transcorrido (25.761.317959/2016-04) que deu ensejo a aplicagao da pena, bem como
aponta a data em que ocorreu o transito em julgado (11/10/2022). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

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 seré classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 49, |, c/c art. 2%, § 12, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o(s) risco(s) sanitario(s) da(s)
infracdo(0es) cometida(s), a aplicagdo do valor minimo ndo se prestaria a finalidade de
desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiia como penalidade financeira. Em
outros dizeres, € 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 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, § 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$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$ 150.00,00 (cento e
cinquenta mil reais) em face da reincidéncia.

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 16/12/2025, as 10:40, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 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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+1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ok https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3969118 e o cédigo
F% 4% CRC 50AB7CDS.
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