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Processo SEI n® 25351.921477/2021-12

Expediente Efeito Suspensivo n®: 2626607/21-5

Empresa: BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - ME

CNPJ: 08.982.275/0001-80

Assunto da Peticao: Retirada de Efeito Suspensivo de Recurso Administrativo.
Andlise de sugestdo de retirada de efeito
suspensivo de recurso. Recurso interposto
contra medida preventiva. Resolugdo-RE n°
2.360/2021. Ventilador Pulmonar sem registro.
Recolhimento, Suspensdo da Comercializacao,
Distribui¢édo, Fabricacao e Uso. Risco sanitario.
VOTO por acatar o pedido de retirada do efeito
suspensivo realizado pela area técnica, para o
recurso 2626607/21-5.

Relator: Antonio Barra Torres

| — RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de |nd|cagao da retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo
de 12 Instancia, de expediente n® 2626607/21-5.

2. O presente recurso é referente a publicacdo da Resolugcdo - RE n® 2.360 de
15/07/2021, publicada em 16/06/2021.

3. Segue abaixo transcri¢cao da referida Resolucéo:

RESOLUGAO-RE N¢ 2.360, DE 15 DE JUNHO DE 2021
DOU DE 17/06/2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 22 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

1. Empresa: BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - ME
CNPJ: 08982275000180

Produto - (Lote): VENTILADOR PULMONAR BR 2000(Todos os Lotes);
Tipo de Produto: Produtos para Satide (Correlatos)

Expediente n°: 2210650/21-2

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspenséo - Comercializagao, Distribuicdo, Fabricagdo, Uso



Motivagdo: Em todo o territério nacional, considerando a fabricagdo de produto sem
registro, em desacordo com a Lei n. 6360/76.

4. A Recorrente alega, em suma, que resta, de plano, comprovada a inexisténcia
de qualquer risco sanitario dos produtos face a auséncia de alerta sanitario sobre os produtos.

5. Alega, ainda, que diante do lapso temporal extraido do préprio ato, a medida
deixa de ter carater cautelar, pois aplicada 12 (doze) meses depois de uma primeira medida
cautelar publicada em 29 de junho de 2020, (Resolucdao RE n. 2.164, de 26 de junho de
2020), a qual foi revogada na mesma, data desta medida cautelar em vigor (Resolugéo RE n.
2.361, DE 15 DE JUNHO DE 2021).

6. Destaca que segundo a Lei Federal n. 6.437 /1977, vale lembrar, aplicada ao
caso por forga do art. 66 da Lei n. 6.360/1976 e art. 24 do referida medida cautelar no Decreto
8.077 /2013, regulamentacao estaque motiva a cautelar conforme se verifica acima, a medida
cautelar no sistema sanitario vigente resta prevista apenas e tdo somente no §2° do art. 23 da
mencionada Lei Federal n. 6.437/77 e dispde claramente sobre ato de interdicdo aos casos
em que sejam patentes os indicios de alteragdo ou adulteragdo de produto, 0 que ndo é o
caso, e frise-se, sem qualquer evidéncia ou comprovagao no processo administrativo.

7. Alega que porque nasce, 0 ato, viciado em sua forma por clara inobservancia
dos principios da legalidade, visto que fere diretamente o art. 12 da Lei n. 6.437/77 por existir
desacompanhado do respectivo auto de infracdo sanitaria vedando, em razao disso, o direito
de defesa da recorrente e, consequentemente, esbarrando no principio do devido processo
legal contraditério e ampla defesa por desrespeitar o rito processual previsto na prépria Lei.

8. Alega que ndo houve a lavratura do auto de infracdo, auto de imposicdo de
penalidade e, sequer ha previsdo legal da aplicacdo de penalidade de suspensao na forma
do art. 10, item IV da Lei 6.437/77.

9. Na presente analise nao ha como se afastar o risco associado ao produto e que
embasou a medida recorrida.

10. Conforme bem descrito nos autos do processo, verificou-se que o produto ndo
possui registro junto a Anvisa, sendo esta infracdo prevista no Art. 10 item IV da Lei
6437/1977:

Art. 10 - S&o infragbes sanitarias:

()

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosmeéticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde publica ou individual, sem
registro, licenca, ou autorizacbes do 0Orgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagcdo sanitaria pertinente: Pena - adverténcia, apreenséo e inutilizag&o,
interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa.

(...)

11. A medida cautelar aplicada em desfavor da empresa, face ao risco sanitario
iminente da exposicao da populacéo a produtos sem registro, esta amplamente fundamentada
de acordo com o caput do Art. 12 da Lei 6.360 de 1976:

“Art 12. Nenhum 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.”

12. Portanto, considerando-se que o produto é um equipamento de suporte a vida e
que sua utilizacdo sem registro sanitario imprime o risco sanitario a saude da populacao,
indico pela necessidade de retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da



RDC 266/2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos
previstos nesta Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo, devera
indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja, de
retirada do efeito suspensivo do recurso em questao.

. CONCLUSAO DO RELATOR

13. Pelo exposto, VOTO por acatar o pedido de retirada do efeito suspensivo
realizado pela area técnica, para o recurso 2626607/21-5, tendo-se em vista o disposto no
presente voto.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 10/02/2022, as 13:23, 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.

i 3
Jeli‘ [ [}
assinatura
eletronica

Referéncia: Processo n225351.921477/2021-12 SEIn21771279


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 063 (1771279)

