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Equipamentos, Automacgoes e
Aparelhos da darea de Saude

sob Vigildncia Sanitdria

Equipamentos de uso no setor de satude, seja

com finalidade médica, odontoldgica,

laboratorial ou fisioterapica, usados para

diagnosticos,  terapia, reabilitagdo e

monitoramento da saude de pessoas, estética

e embelezamento, estdo todos sob a

Vigilancia Sanitéria, exercida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
por forca da lei Lei 6.360/1976, que em seu
Artigo 25

estabelece: “Os aparelhos,

instrumentos e acessorios usados em

medicina, odontologia e atividades afins,
nas de educagdo fisica,

bem como

embelezamento  ou  correcdo  estética,

somente poderdo ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e
exposi¢cdo a venda, depois que o Ministério
da Saude se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou ndo do registro. § 1° -
Estardo  dispensados do registro os
aparelhos, instrumentos ou acessorios de
que trata este artigo, que figurem em
relacoes para tal fim elaboradas pelo
Saude, ficando,

Ministerio da porém,

sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e

de seu Regulamento, a regime de vigildncia

sanitaria”. O ndo cumprimento de
registro/cadastramento implica em
penalidades que vao desde simples
adverténcias, passando por apreensao,
inutilizagdo, suspensdo de vendas e
producdo, multas altas e até sangdes

criminais (cf. Lei 6.437/1977, e Codigo
Penal). Infelizmente, neste processo de
importacdo, muitas vezes acabam ocorrendo
abusos por parte da Administragdo Publica,
como ¢ o caso de Importadora condenada
por ato do Delegado da Receita Federal, a
pena de perdimento de mercadorias
importadas, ato que se baseou em alegagao
de falsidade da procedéncia e das
informacdes prestadas pelo importador. A
importadora, que se valeu de um Mandado
de Seguranga para fazer valer seus direitos,
chegou até o Superior Tribunal de Justica
(STJ),

1156348/PR, 1é-se na ementa: “A andlise

onde, no Recurso Especial n.

das informagoes prestadas pela ANVISA e

dos documentos acostados aos autos

demonstra que, na verdade, ndo houve
falsificagdo ou adulteragdo de
caracteristica essencial do produto que

impeca ou dificulte sua identificagdo,
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tampouco falsa declara¢do de conteudo ou
atentado a saude publica. Na Licenga de
declarou

Importagdo, a importadora

corretamente o pais de origem das

mercadorias, em conformidade com os

certificados de origem emitidos pela

Republica Popular da China e pela
Comunidade Européia. O fato de o numero
do registro do produto na ANVISA estar
incorreto na LI caracteriza mero erro
material, circunstdncia que ndo se mostra
suficiente para derruir a regularidade da
operagdo. Quanto ao fabricante, ndo ha
como qualificar o dado constante na
embalagem como falso. Consoante as
provas acostadas aos autos, os produtos sdo

fabricados na  China,

por

assume

empresa
terceirizada...que inteira
responsabilidade pela qualidade final do
produto, submetido a controle integral sobre
a sua fabricagdo (...). A operagdo foi
precedida de autorizagdo prévia e liberagdo
da licenca de importagdo, apos a andlise da
documentagdo apresentada. Foi dada plena
ciéncia a ANVISA sobre o pais de origem do
de sorte que o equivoco do

produto,

servidor  foi cometido sem que a

importadora tenha concorrido para isso.

Mesmo que se entendesse necessdario novo

registro do produto, em que constasse
expressamente o nome do fabricante na
China, tal exigéncia poderia desencadear
apenas a desisténcia da importag¢do, ou,
entdo, o cumprimento das exigéncias postas
pela ANVISA. Presencia-se, no caso, a
absurda situa¢do da importadora, cuja
conduta pautou-se pela boa-fé, sofrer os
prejuizos pela atuag¢do equivocada da
administragdo, sem, ao menos, ter a chance
de sanar as

deficiéncias, apontadas

posteriormente a autoriza¢do e
licenciamento da opera¢do”. Além disso, o
Ministro Teori Albino Zavascki pontuou:
“se o perdimento dos bens se deu para
preservar a  saude  publica, como
enfaticamente alega a Unido, ndao ha como
explicar que ela tenha destinado esses
mesmos bens a utilizacdo da Santa Casa de
Misericordia de Curitiba”. Nestas situacgoes,
de abuso de autoridade, ¢ que verificamos a
importancia do remédio juridico Mandado
de Seguranca — o famoso MS.
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