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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 36/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.330317/2022-32

Expediente n2 0966672/23-2

Recorrente: Poliscan Brazil Comércio e Servicos de Equipamentos

Médicos EIRELI - EPP
CNPJ: 07.331.761/0001-75

MEDIDA PREVENTIVA. PRODUTO
PARA SAUDE. AUSENCIA DE
REGISTRO. RECOLHIMENTO.

SUSPENSAO DA
COMERCIALIZACAO, )
DISTRIBUICAO, FABRICACAO,

PROPAGANDA E USO.

1. Equipamentos com finalidade
clinica, diagnéstica ou
fisioterapica sao classificados
como produtos para saude e
exigem  prévia regularizacao
junto a autoridade competente.
Art. 12 da Lei n26.360/1976.

2. A publicidade de produtos com
indicacao médica ou terapéutica
em plataformas digitais ou
materiais audiovisuais configura
infracao sanitaria se o item nao
possuir o registro obrigatoério. Art.
2% da Lei n26.360/1976.

3. Orientacdes administrativas
pretéritas sobre isencao de
registro nao se aplicam a
produtos com finalidade diversa
daquela originalmente
consultada.

Manifestacao: CONHECER DO
RECURSO e NEGAR-LHE
PROVIMENTO.



Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacao desta Diretoria Colegiada o
recurso interposto pela empresa Poliscan Brazil Comércio e
Servicos de Equipamentos Médicos EIRELI - EPP em face da
decisao proferida pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC), que negou provimento ao recurso de primeira instancia
e manteve integralmente os termos da Resolucao (RE) n?@
3.194/2022 (2071438), a qual determinou, como medida de
interesse sanitario, a suspensao da fabricacao, comercializacao,
distribuicao, propaganda e uso, bem como o recolhimento de
todos os lotes de uma série de equipamentos de termometria
cutanea por infravermelho, em razao da constatacao de que
eram comercializados sem o devido registro sanitario nesta
Agéncia.

A presente controvérsia teve seu inicio a partir de
dendncia formalizada pelo Conselho Regional de Medicina do
Estado do Rio Grande do Sul, que, apés fiscalizacao realizada em
08/04/2022 no estabelecimento Tour Life Clinica de Medicina
Integrada Ltda., localizado em Montenegro/RS, identificou um
conjunto de praticas e produtos irregulares. Dentre os achados,
descritos pormenorizadamente no Relatério de Vistoria n©
72/2022/RS, constava o uso de equipamentos de termometria
por infravermelho fornecidos pela Recorrente.

Diante dos indicios de irregularidade, a Coordenacao
de Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para Saude (CPROD)
instaurou um dossié especifico para a denuncia apresentada
(Dossié n2 4607631/22-0). Em diligéncia preliminar, foi
expedida a Notificacao ne
65/2022/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, determinando
gue a empresa apresentasse, no prazo legal, os comprovantes de
regularizacao sanitaria de diversos modelos de cameras
termograficas da marca FLIR, bem como de quaisquer outros
produtos que se enquadrassem como produtos para saude,
conforme a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n2 185/2001.

A Recorrente foi devidamente cientificada em 14 de
julho de 2022, conforme aviso de recebimento dos Correios
(1991919), porém, nao apresentou resposta a notificacao.



As areas técnicas desta Agéncia foram instadas a se
manifestar. A Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP),
por meio da Nota Técnica ne
41/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2173847), concluiu
que, conforme as indicacdes de uso informadas pela proépria
Recorrente em seu material de divulgacao, as cameras
termograficas destinadas a termografia clinica se enquadram
como produtos para a saude, sendo, portanto, obrigatéria a sua
regularizacao prévia junto a Anvisa, nos termos da Lei n2
6.360/1976. A analise técnica confirmou que os referidos
equipamentos nao possuiam registro sanitario.

Com base na auséncia de resposta da empresa e na
robusta fundamentacao técnica que confirmou a irregularidade,
a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)
publicou a RE n® 3.194/2022, determinando a adocao das
medidas preventivas de suspensao de atividades e de
recolhimento dos produtos.

Inconformada, a empresa interp0s o0 recurso
administrativo de primeira instancia (expediente n2 4780165/22-
9), alegando, em sintese, que seus produtos nao teriam
finalidade diagndstica ou clinica, servindo apenas para triagem
de temperatura, e que possuia orientacdes prévias da Anvisa,
datadas de 2013 e 2021, que supostamente a isentariam da
obrigacao de registro. Reclamou, ainda, de suposta falta de
transparéncia e de ofensa ao contraditério.

A CPROD, em juizo de retratacao formalizado no
Despacho n2 49/2023/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(2224225), manteve a decisao, refutando as alegacbes da
Recorrente. A area técnica demonstrou que a orientacao de 2013
se baseava em norma ja revogada e que a de 2021 era
expressamente restrita a equipamentos com finalidade exclusiva
de triagem em ambientes publicos, sem qualquer indicacao
diagnéstica, o que nao correspondia a realidade da publicidade e
comercializacao promovidas pela empresa. O processo foi entao
remetido a GGREC) que, por meio do Voto n® 560/2023-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, deliberou por conhecer do recurso
e negar-lhe provimento.

Ainda no curso da analise recursal, foi proferido o
Voto ne 26/2023/SEI/DIRE3/ANVISA (2275627), que,
considerando o risco sanitario decorrente da comercializacao de
produto para saude sem registro, determinou a retirada do efeito
suspensivo do recurso, mantendo a vigéncia das medidas



preventivas.

A Recorrente interpde, agora, o presente recurso a
Diretoria Colegiada, ultima instancia administrativa, reiterando
0s argumentos anteriormente apresentados e requerendo a
reforma da decisao, com o cancelamento da medida preventiva e
a liberacao para comercializacao dos produtos. A GGREC, em
novo juizo de retratacao, manteve sua decisao e encaminhou os
autos para deliberacao final deste Colegiado.

2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 62 da RDC n? 266/2019, sao
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a
previsao legal, a observancia das formalidades legais e a
tempestividade; e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispbée o art. 82 que o
recurso podera ser interposto no prazo de 30 dias, contados da
intimacao do interessado. A Recorrente foi formalmente
cientificada da decisao da GGREC em 16/08/2023 e interpds o
presente recurso em 12/09/2023, observando, portanto, o prazo
legal.

A legitimidade e o interesse em recorrer sao
manifestos, e a matéria nao se encontra exaurida na esfera
administrativa, uma vez que esta Diretoria Colegiada representa
a Ultima instancia de deliberacao.

Sendo assim, com fundamento no disposto no art. 63
da Lei n? 9.784/1999 e nas disposicoes da RDC n? 266/2019,
o presente recurso deve ser CONHECIDO, seguindo para
apreciacao do mérito.

2.2. Do mérito

A questao central a ser dirimida por esta Diretoria
Colegiada consiste em determinar se 0Ss equipamentos de
termometria por infravermelho comercializados pela Recorrente
se enquadram como produtos para saude e, consequentemente,
se estao sujeitos a obrigatoriedade de registro sanitario prévio a
sua comercializacao, nos termos da legislacao vigente.

A Recorrente defende a tese de que seus
equipamentos sao meras cameras de afericao de temperatura,
desprovidas de finalidade clinica ou diagndstica, argumento que,
se comprovado, poderia afastar a incidéncia do controle sanitario.



Contudo, a analise aprofundada do conjunto probatério contido
nos autos do processo administrativo demonstra a improcedéncia
das alegacdes recursais e a correcao das decisdes proferidas
pelas instancias inferiores.

O enquadramento de um dispositivo como "produto
para saude" é definido pela Lei n® 6.360/1976 e detalhado em
regulamentos especificos da Anvisa, como a RDC n? 185/2001,
vigente a época dos fatos. Conforme estes normativos,
consideram-se produtos para saude os equipamentos de uso em
saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico,
terapia, reabilitacao ou monitorizacao de seres humanos.

O critério fundamental para tal enquadramento nao
reside exclusivamente na tecnologia intrinseca do equipamento,
mas, de forma preponderante, na finalidade de uso a ele
atribuida pelo fabricante ou responsavel pela sua
comercializacao. No caso em tela, a propria Recorrente, por meio
de seu material publicitario e institucional, conferiu aos seus
produtos uma clara destinacao a area da saude.

Conforme apurado pela area técnica e documentado
no Memorando ne
299/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (2197495), o sitio
eletrbnico da empresa e outros materiais de divulgacao
anunciavam ostensivamente o0 uso das cameras para
"termografia clinica", "termografia fisioterapica", "diagndstico e
tratamento de dor", "prevencao de lesbes em atletas" e
indicavam  "muitas aplicacbes na area de ortopedia,
dermatologia, neurologia, e até na cardiologia". Tais alegacoes,
por si sds, sao suficientes para caracterizar os equipamentos
como produtos para saude, atraindo a competéncia regulatéria
da Anvisa e a necessidade de registro sanitario para garantir sua
seguranca, qualidade e eficacia.

A tentativa da Recorrente de se amparar em supostas
orientacdes de isencao fornecidas pela Anvisa em 2013 e 2021
nao se sustenta.

Conforme bem esclarecido pela GQUIP no
mencionado memorando, a manifestacao de 2013 foi proferida
com base na RDC n? 260/2002, uma norma que ja se encontrava
revogada, perdendo, portanto, sua validade como fundamento.

Ja a orientacao de 2021 era explicita e restritiva: a
isencao se aplicava exclusivamente a equipamentos com a



finalidade Unica de triagem de temperatura corporal em
ambientes publicos, sem qualquer indicacao para fins de
diagnéstico médico. Ao promover seus produtos para aplicacdes
clinicas e diagnésticas, a Recorrente extrapolou flagrantemente
os limites daquela orientacao, tornando-a inaplicavel ao seu caso.
A empresa nao pode, de forma seletiva, invocar uma isencao
condicional enquanto descumpre a prdpria condicao que a
fundamenta.

A alegacao de falta de transparéncia e cerceamento
de defesa também é improcedente.

O processo administrativo foi conduzido com a devida
observancia aos principios do contraditério e da ampla defesa. A
empresa foi formalmente notificada pela Notificacao n? 65/2022,
recebida em 14/07/2022, que informava sobre a investigacao, o
numero do processo e a suspeita de irregularidade, concedendo-
lhe prazo para manifestacao. A inércia da Recorrente em
responder a notificacao nao pode ser convertida, posteriormente,
em argumento de vicio processual. A publicacao da RE n®
3.194/2022, mais de setenta dias ap6s a ciéncia da empresa,
apenas consolidou a medida necessaria diante da auséncia de
comprovacao da regularidade dos produtos.

Ademais, o principio da verdade material, que rege o
processo administrativo, foi plenamente observado. As areas
técnicas desta Agéncia coletaram e analisaram um vasto
conjunto de provas que comprovam a destinacao irregular dos
produtos. Mesmo apés a Recorrente alegar ter ajustado sua
publicidade, as investigacdbes continuaram a encontrar
evidéncias do propésito clinico.

O Memorando ne
299/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA j& apontava a
persisténcia de material audiovisual no YouTube e mencdes no
historico da empresa a parcerias para "cursos de formacao na
termografia clinica" desde 2015. De forma ainda mais
contundente, o Despacho de Juizo de Retratacdao da GGREC
relata que inspecodes realizadas em 2025, ou seja, anos apds o
inicio do processo, ainda verificaram a manutencao do viés
clinico na publicidade da empresa, com mencao a vendas para
clubes de futebol com fins de saude esportiva. Tais fatos
demonstram a reiteracao da conduta e a completa falta de
fundamento no pleito recursal, que tenta descaracterizar uma
pratica comercial sistematica como um mero equivoco
publicitario.



A comercializacao de equipamentos com promessas
de aplicacao na salude sem o crivo da autoridade sanitaria
representa um risco inaceitavel. O registro sanitario é o
instrumento pelo qual o Estado verifica se um produto atende
aos requisitos minimos de seguranca, qualidade e eficacia,
protegendo a populacao de dispositivos que possam causar
danos ou que nao entreguem os beneficios prometidos.

Permitir a continuidade da comercializacao dos
produtos da Recorrente seria anuir com a exposicao de pacientes
e profissionais de salde a tecnologias de desempenho nao
comprovado, em violacao direta a missao institucional desta
Agéncia e aos preceitos da Lei n? 6.360/1976.

Portanto, a medida preventiva adotada pela GGFIS e
mantida pela GGREC mostra-se nao apenas legal e devidamente
fundamentada, mas também proporcional e indispensavel para a
protecao da saude publica.

3. VOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER do recurso
interposto pela empresa Poliscan Brazil Comércio e Servicos de
Equipamentos Médicos EIRELLI - EPP e, no mérito, NEGAR-LHE
PROVIMENTO.

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

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria
Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
.. ) Cardoso Campos, Diretor, em 14/02/2026, as 12:49,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 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.

assinatura *
eletrbnica
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