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VOTO N2 160/2025/SEI/DIRE5/ANVISA
Processo n? 25351.076946/2020-40
Expedientes: 1002686/25-3 e 3681344 (SEI)

Recorrente: Hospital e Maternidade Nossa Senhora Aparecida LTDA
CNPJ n©02.147.775/0001-10

RECURSO ADMINISTRATIVO.

INFRACAO

SANITARIA. EQUIPAMENTO
MEDICO USADO.
INOCORRENCIA DE
PRESCRICAO.

1. Empresa autuada em razao
da compra de equipamento
meédico usado e sem
recondicionamento pela
empresa detentora do registro.

2. Esta configurada a
materialidade  da infracao
sanitaria e adequada a
dosimetria da pena, nao tendo
ocorrido prescricao da acao
punitiva, nem intercorrente.

Posicao do Relator: CONHECER
e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso.

Area responséavel: GGFIS
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

O Hospital e Maternidade Nossa Senhora Aparecida
LTDA interp6s em face da decisao proferida pela Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC) na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n®
13, realizada em 14 de maio de 2025, que conheceu e negou



provimento ao recurso, nos termos do Voto n@°
70/2025/sei/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 04/02/2020, por meio do AIS n2 059/2020-
COPAS-GGFIS-DF (fl. 01), a empresa foi autuada pela constatacao
da seguinte irregularidade: comprar o equipamento médico
MAMOGRAFO MARCA GE, MODELO MGF 11, NUMERO DE SERIE
11047, usado e sem recondicionamento, conforme evidenciado
no Auto de Apreensao/Interdicao ne
036/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA.

O equipamento foi objeto de interdicao cautelar
(Auto de Apreensao e Interdicao ne
036/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA), em decorréncia de operacao
conjunta com a Policia Federal, no bojo do IPL n? 0051/2016-4 -
DPF/DCQ/SC, que investigou a importacao e comercializacao
ilicita de produtos médicos usados, sem anuéncia da ANVISA.

As fls. 03-05, Oficio n2 0136/2018 - IPL 0051/2016-4 -
DPF/DCQ/SC.

A fl. 06, Auto de Apreensdo e Interdicdo n¢
036/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA.

A fl. 10, Nota Fiscal n2 000.000.502, emitida por
Odair Pagano ME.

As fls. 11-12, Despacho ne
022/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA, que sugeriu a autuacao.

A fl. 13, Despacho ne
266/2019/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que
classificou o risco sanitario como alto.

A fl. 14, Memorando ne
26/2019/SEI/COPAS/GGFIS/DIR4/ANVISA.

A il 15, Memorando ne

5/2020/SEI/GQUIP/GG'I:PS/DIRE3/ANVISA.

Notificada para ciéncia da autuacao, mediante o
Oficio PAS n2 1-081/2020 - GEGAR/GGGAF/ANVISA (fl. 19),
recebido em 31/03/2020, conforme rastreamento dos Correios, a
empresa apresentou defesa sob o expediente n? 0980557/20-5
(fls. 22-97).

As fls. 98-106, Manifestacido da area autuante pela
manutencao do auto de infracao.

A fl. 108, Oficio n2 329/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA,
solicitando a comprovacao da capacidade econbmica da



empresa, recebido em 26/10/2021, conforme rastreamento dos
Correios (fl. 110).

As fls. 111-112, Decisdo n? 1766063/2022, no qual a
autoridade julgadora de primeira instancia manteve a autuacao e
aplicou a empresa penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

A empresa foi cientificada da decisao, por meio da
Notificacao n2 841/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (fls. 114-115),
recebida em 27/05/2022, conforme Aviso de Recebimento (AR)
de fl. 159.

As fls. 116-158, tem-se o recurso sob expediente n®
4318001/22-9.

A fl. 164, Decisdo de ndo retratacao.

A fl. 166, Despacho ne
111/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, que determina a inclusao do
processo no sistema SEI, encaminhando o0s autos para
digitalizacao.

Termo de encerramento de tramite fisico (SEl n®©
3068467).

A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) proferiu o
Voto ne 70/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI
n? 3499870), que conheceu do recurso interposto em 1°
instancia, mas negou-lhe provimento.

A decisao foi publicada por meio do Aresto 1.705, de
14 de maio de 2025 (SEI n23621501), no Diario Oficial da Uniao
(DOU) n? 90, de 15 de maio de 2025.

Por conseguinte, foi encaminhado o Oficio n?@
173/2025/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n©3630911)
informando o teor da decisao, recebido em 12/06/2025,
conforme AR (SEI n2 3715699).

Interposto recurso administrativo, a GGREC se
manifestou pela nao retratacao, nos termos do Despacho n®
603/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SElI n2 3716574).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO



Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, sem 0s quais a demanda nao tem o condao de
prosseguir, estao previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos
arts. 62, 72 e 92 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?@
266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo uUnico do art. 30
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a
tempestividade, a legitimidade e o nao exaurimento da esfera
administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucao - RDC n?@
266/2019 c/c paragrafo Unico do art. 30 da Lei n2 6.437/1977, o
prazo para interposicao do recurso é de 20 (vinte) dias, contados
da ciéncia do interessado. Considerando que a autuada foi
comunicada da decisao em 12/06/2025, conforme Aviso de
Recebimento (SEI n2 3715699), e interp06s o recurso em tela em
01/07/2025 (SEl 3681346), entende-se que observou o prazo
recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o
recurso foi interposto por pessoa legitimada, em conformidade
com o disposto no art. 58 da Lei n? 9.784/1999. Ademais, a
interposicao se deu perante o 6rgao competente para apreciacao
do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela
Diretoria Colegiada, ultima instancia administrativa da Anvisa, de
forma que nao ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo-se a analise do mérito.

2.2. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Diante da decisao da GGREC, a autuada interpods
recurso administrativo com as seguintes alegacdes: a) ocorréncia
de prescricao; b) que nao importa, nao comercializa, nem recebe
em doacao produto para saude usado; c) que nao foram
observados os principios da proporcionalidade e razoabilidade; d)
violacao ao principio do non bis in idem.

Em face do exposto, requereu o reconhecimento da
prescricao e o provimento do recurso.



2.3. DO MERITO

De inicio, verifica-se que o auto de infracao sanitaria
foi lavrado conforme preconiza o art. 13 da Lei n® 6.437/1977,
nao estando configuradas as prescricoes intercorrente, punitiva e
executéria previstas na Lei n? 9.873/1999, a qual "Estabelece
prazo de prescricdo para o exercicio de acao punitiva pela
Administracdo Publica Federal, direta e indireta, e da outras
providéncias".

A recorrente alega a ocorréncia da prescricao da
pretensao punitiva, argumentando que o fato gerador da infracao
teria ocorrido em 2013, com a aquisicao do equipamento. Tal
argumento nao merece prosperar. A Lei n? 9.873/1999, que
estabelece os prazos prescricionais para o exercicio da acao
punitiva pela Administracao Publica Federal, define em seu
artigo 12 o prazo de cinco anos. Contudo, o marco inicial para a
contagem desse prazo, no caso de infracdes permanentes ou
continuadas, € o dia em que cessa a permanéncia ou a
continuacao. A conduta de "usar" ou manter em estabelecimento
de saude um equipamento irregular, disponivel para uso,
caracteriza uma infracao de natureza permanente, cujo ilicito se
protrai no tempo enquanto o equipamento estiver em condicao
de uso. A constatacao da irreqgularidade pela fiscalizacao, que
ocorreu com a vistoria em 2018, interrompe a permanéncia e
estabelece um marco para o conhecimento do fato pela
autoridade sanitaria.

Ainda que se considerasse o ano de 2018 como o
termo inicial, o Auto de Infracdo Sanitaria foi lavrado em 4 de
fevereiro de 2020, dentro do prazo quinquenal. Ademais, 0 curso
da prescricao, tanto a punitiva quanto a intercorrente, foi
sucessivamente interrompido por diversos atos processuais
inequivocos que impulsionaram a apuracao dos fatos, em
conformidade com o artigo 22 da Lei n? 9.873/1999. Entre esses
atos, destacam-se a notificacao da autuada em 31 de marco de
2020, a manifestacao da area técnica em 14 de outubro de 2020,
a decisao de primeira instancia em 7 de fevereiro de 2022, a
decisao de nao retratacao em 23 de novembro de 2022, e as
decisdes recursais subsequentes. A sucessao de atos de instrucao
e julgamento demonstra a diligéncia da Administracao na
conducao do processo, afastando por completo a tese de inércia
e, consequentemente, a ocorréncia de qualquer modalidade de
prescricao.



Quanto ao mérito, ao analisar os argumentos
apresentados pela recorrente, entende-se que o0 seu
inconformismo nao merece ser acolhido, vez que nao
apresentado elemento apto a invalidar as conclusdes externadas
na decisao recorrida, que se encontra devidamente
fundamentada.

A andlise da area detalhou falhas no cumprimento
das normas regulatérias para um mamadgrafo adquirido de
terceiros sem vinculo com o fabricante ou detentor do registro.
Foram identificados os seguintes problemas:

1. Testes Irregularidades: Os testes apresentados
foram realizados pela empresa PRO RAD e nao pelo
fabricante, como exige a RDC n? 25/2001, sendo limitados a
seguranca ocupacional e ambiental, sem validar a eficacia e
a funcionalidade clinicas necessarias para diagndsticos
confiaveis.

2. Auséncia de Conformidade: Nao ha evidéncias
de que os testes realizados sigam as especificacdes do
fabricante, ja que estas muitas vezes sao sigilosas e
indisponiveis a empresas terceiras. Isso compromete a
garantia de que o equipamento funcione conforme
planejado.

3. Riscos ao Diagnéstico e a Saude: A falta de
validacao técnica com base no registro pode levar a
diagnésticos falhos, colocando em risco a seguranca do
paciente e a qualidade do atendimento.

O recurso apresentado pela recorrente foi negado,
pois nao trouxe elementos capazes de invalidar a decisao
recorrida, devidamente fundamentada e mantida pelos seus
préprios termos, conforme o disposto no § 12 do art. 50 da Lei n?
9.784/1999. Nao foi constatada a ocorréncia de prescricao no
processo, ja que houve diversos atos administrativos que
interromperam  0S  prazos  prescricionais  punitivos e
intercorrentes, conforme previsto na Lei n2 9.873/1999.

No mérito, ficou comprovado que a recorrente
adquiriu um mamoégrafo usado e nao recondicionado pela
empresa detentora do registro do produto, configurando infracao
sanitaria nos termos do art. 10, inciso |V, da Lei n2 6.437/1977. A
irregularidade ¢é flagrante, dispensando pericia técnica, e a
interdicao cautelar foi respaldada pela legislacao sanitaria. O



laudo técnico apresentado pela defesa nao seguiu as diretrizes
do fabricante, conforme exige a RDC n2 25/2001,
comprometendo a garantia de seguranca e eficacia do
equipamento.

A materialidade da infracao estd solidamente
comprovada nos autos. A conduta imputada a recorrente foi
"comprar o equipamento médico MAMOGRAFO [...] usado e sem
recondicionamento". A Nota Fiscal n2 000.000.502 demonstra de
forma inequivoca que a aquisicao se deu junto a empresa Odair
Pagano ME, e nao junto a GE Healthcare do Brasil, que é a
detentora do registro do produto. Essa simples constatacao
documental é suficiente para caracterizar o equipamento como
"usado", nos termos do anexo da RDC n¢ 25/2001, que define
como tal o produto para saude que nao foi submetido a processo
de revisao pelo detentor do registro para coloca-lo nas condicoes
técnicas e operacionais originais.

A RDC n? 25/2001, em seu artigo 19, é categédrica ao
vedar a "importacao, comercializacao e ou recebimento em
doacao de produto para saude usado". A norma visa proteger a
saude publica, garantindo que equipamentos médicos,
especialmente os de alta complexidade e que envolvem radiacao
ionizante como um mamadgrafo, somente sejam utilizados se sua
seguranca, qualidade e eficacia forem atestadas pelo Unico
agente que detém o conhecimento integral de seu projeto e
funcionamento: o detentor do registro. Os laudos técnicos
apresentados pela Recorrente, emitidos por empresas terceiras,
embora possam atestar a conformidade com normas de
seguranca ocupacional ou ambiental, nao substituem e nao
possuem a capacidade de substituir a validacao técnica exigida
pela legislacao sanitaria, que deve ser realizada sob a
responsabilidade expressa do fabricante. Somente este possui o0s
protocolos, as especificacdes e as pecas originais para garantir
gque o equipamento funcione de maneira confiavel, fornecendo
diagnésticos precisos e seguros. A responsabilidade do
estabelecimento de salde é a de assegurar a procedéncia e a
regularidade de todos os equipamentos que utiliza, tratando-se
de um dever de diligéncia do qual ndao pode se eximir.

Além disso, a utilizacao de um equipamento médico
complexo, como o mamdgrafo que emite radiacao, sem os
devidos testes realizados pelo fabricante, expde trabalhadores,
pacientes e o meio ambiente a riscos elevados, incluindo choque
elétrico, exposicao a radiacao e diagnédsticos falhos. A Anvisa
ressaltou que o risco a saude publica nao exige a concretizacao



de dano, sendo suficiente a probabilidade de eventos adversos
para aplicacao das penalidades. A decisao também considerou o
carater preventivo e pedagdgico das acdes de vigilancia sanitaria,
alinhado ao art. 196 da Constituicao Federal.

No que se refere a alegacao de violacao ao principio
do non bis in idem, a recorrente confunde institutos juridicos de
naturezas distintas. A interdicao do equipamento, realizada em
2018, foi uma medida cautelar, um ato administrativo de carater
preventivo e precario, cujo objetivo é proteger a salde publica de
um risco iminente. Sua finalidade é cessar imediatamente a
exposicao de pacientes e profissionais a um equipamento sem as
devidas garantias. Por outro lado, a penalidade de multa,
aplicada em 2022 apds a conclusao do processo administrativo
sancionador, no qual foram assegurados o contraditério e a
ampla defesa, é a sancao administrativa propriamente dita. Esta
possui carater punitivo, pela conduta ilicita ja praticada, e
pedagdgico, para desestimular futuras infracdes. Por terem
naturezas juridicas, finalidades e momentos de aplicacao
distintos, a aplicacao de uma medida cautelar seguida de uma
sancao definitiva nao configura dupla punicao pelo mesmo fato,
nao havendo, portanto, violacao ao principio do non bis in idem.

Por fim, cabe esclarecer que o valor da multa se
encontra nos limites da legalidade, vez que foram observados
pela Administracdao Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisao avaliou as circunstancias relevantes
para a dosimetria da pena, nos termos do art. 22 ¢/c art. 62 da Lei
n? 6.437/1977, estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso,
atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.

A autoridade julgadora de primeira instancia, cuja
decisao foi mantida em segunda instancia, ponderou
adequadamente os critérios estabelecidos no artigo 62 da Lei n®
6.437/1977. Considerou a primariedade da empresa como
circunstancia atenuante. No entanto, sopesou a gravidade da
infracao, classificada com risco sanitario "alto" pela area técnica
competente. A utilizacao de um mamaodgrafo sem as garantias do
fabricante representa um risco elevado, pois pode levar a
diagnésticos incorretos de doencas graves, como o cancer de
mama, além dos riscos associados a exposicao a radiacao de um
equipamento nao validado. A empresa, notificada para
apresentar sua comprovacao de capacidade econébmica, quedou-
se inerte, o que levou ao seu enquadramento como empresa de
"Grande Porte - Grupo 1", conforme a regulamentacao,
justificando a aplicacao da multa em patamar mais elevado



dentro dos limites legais para infracdes leves. O valor de R$
75.000,00, correspondente ao teto para infracoes leves, atende
ao carater punitivo e pedagdgico da sancao, sem se mostrar
excessivo ou confiscatério, estando em plena conformidade com
0s principios da razoabilidade e da proporcionalidade.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no mérito,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior,
deliberacao desta Diretoria Colegiada, por meio de circuito
Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
.1 ]| Cardoso Campos, Diretor, em 10/10/2025, as 18:48,
el o conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3792694 e o codigo CRC 37DF818E.
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